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ABREVIATURAS  
 (Adv) ADENOVIRUS 
 (ARN) ACID RIBONUCLEICO 
 (CRUP) LARINGOTRAQUEOBRONQUITIS AGUDA 
 (Flu A) INFLUENZA A 
 (Flu B) INFLUENZA B 
 (FOREAM) FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A 
MEDICAMENTOS 
 (Ig) INMUNOGLOBULINA 
 (IgG) INMUNOGLOBULINA G 
 (IM) INTRAMUSCULAR  
 (INVIMA) INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS 
 (IRAB) INSUFICIENCIA RESPIRATORIA AGUDA BAJA 
 (OMS) ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD 
 (PRM) PROBLEMA RELACIONADO CON EL MEDICAMENTO  
 (RNM) RESULTADO NEGATIVO ASOCIADO A LA MEDICACION 
 (UCIP) UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO PEDIATRICO  
 (VSR) VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO 
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1. INTRODUCCIÓN 
Los medicamentos en muchas ocasiones además de presentar un efecto beneficioso al 
paciente puede provocar la aparición de reacciones adversas; se define como reacción 
adversa según la OMS cualquier respuesta a un fármaco que es nociva, no intencionada y 
que es producida a dosis normalmente usadas por el hombre para profilaxis, diagnostico o 
tratamiento, por tanto una RAM son aquellos efectos que son no deseados ni intencionales 
del medicamento, incluidos los efectos idiosincráticos (1).  Las reacciones adversas pueden 
estar relacionadas con diversos factores del medicamento y cada vez se hacen más frecuentes, 
motivo por el cual se hace necesario un programa que permita registrar y notificar cualquier 
efecto adversos inesperado que pueda conllevar por medio del estudio a la detección de 
problemas futuros de mayor gravedad. 
Por esto se crea el Programa Nacional de Farmacovigilancia, el cual está dirigido por el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), encargado de la 
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biológicos, 
alimentos, cosméticos, dispositivos médicos, elementos de odontología, médico-quirúrgicos, 
entre otros; trabajando así en el pro del uso seguro de los medicamentos, en el marco de los 
sistemas institucionales y regionales de Farmacovigilancia. (2). 
Se define la Farmacovigilancia según la OMS como la ciencia y actividades relacionadas con 
la detección valoración, entendimiento y prevención de efectos adversos o de cualquier otro 
problema relacionado con medicamentos. (3). El objetivo principal del programa se basa en 
realizar la vigilancia a los medicamentos después de que estos sean comercializados para 
asegurar así la seguridad que estos presentan. Permitiendo así que se evidencien reacciones 
adversas, complicaciones entre otras, que no pudieron ser identificadas durante la fase de 
investigación clínica del medicamento. (2). 
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De esta manera se permite que el INVIMA conozca los eventos adversos o problemas 
relacionados con los medicamentos, asegurando así ampliar la información para el uso seguro 
del medicamento. Por ello en 1996 se crea el Formato de Reportes Adversos a Medicamentos 
(FORAM) y para el año 2002 se crea la Red Nacional de Farmacovigilancia. 
El Palivizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinado que confiere 
inmunidad artificial contra el Virus Sincitial Respiratorio (VSR), demostrando ser efectivo 
mediante la inhibición de la fusión celular del virus.  
El VSR es el principal agente etiológico de infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) en 
pediatría, siendo la bronquiolitis el caso más frecuente, constituyen la causa más frecuente 
en niños menores de 1 año, ocupando el cuarto lugar en el grupo etario de 1 a 4 años.  (4) 
Actualmente se dispone de Palivizumab/𝑆𝑦𝑛𝑎𝑔𝑖𝑠𝑅, como fármaco de elección en la 
profilaxis de VSR-IRAB; siendo las reacciones adversas más frecuentes: 
 Trombocitopenia neonatal, convulsiones, apnea, rash con prurito, fiebre, rash en el 
sitio de inyección, anafilaxis y shock anafiláctico, entre otras. (5). 
Es muy importante conocer las reacciones adversas presentadas por este medicamento, 
debido a que es el único comercializado en nuestro país Colombia. (5). 
Con base en lo anterior, la presente investigación se orienta a trabajar en la siguiente pregunta 
problema: 
¿Cuál es la descripción y prevalencia de las reacciones adversas del Palivizumab según 
los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C. 2014-2016? 
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2. OBJETIVOS 
2.1.OBJETIVO GENERAL: 
 Caracterizar las reacciones adversas por Palivizumab reportadas al Programa Distrital 
de farmacovigilancia en Bogotá D.C en el año 2014 – 2016.  
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS: 
 Analizar  la seriedad y la causalidad de las reacciones adversas con Palivizumab 
reportadas en Bogotá D.C. en el año 2014-2016. 
  Describir las variables de persona, tiempo y las propias de las reacciones adversas 
para los casos reportados. 
 Proponer posibles recomendaciones para promover, mejorar la calidad de los 
reportes, prevenir e identificar las reacciones adversas presentadas por dichos 
reportes frente al Palivizumab. 
 Proponer un artículo con los resultados de la investigación para ser sometido a 
publicación. 
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3. MARCO TEÓRICO  
3.1.DEFINICIONES BASICAS DE FARMACOVIGILANCIA  
Efectividad: Demostración del efecto terapéutico de un fármaco bajo condiciones reales de 
prescripción y uso. (6). 
Efecto colateral: Efecto no previsto de un producto farmacéutico que se produce con las 
dosis normales utilizadas por el ser humano y que está relacionado directamente con las 
propiedades farmacológicas del medicamento. (7) 
Efecto secundario: Hace referencia a aquel efecto que no surge como consecuencia de la 
acción farmacológica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia 
eventual de esta acción. (7) 
Eficacia: Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos, determinada por 
métodos científicos. Se denomina un fármaco eficaz si puede inducir un efecto terapéutico. 
(6). 
Eficiencia: Comparación de los efectos alcanzados por una estrategia terapéutica de eficacia 
y efectividad conocidas. (6). 
Error de medicación: Incidente evitable que es causado por el uso inadecuado de un 
medicamento, y que puede producir lesión al paciente; mientras el o los medicamentos se 
encuentren bajo la supervisión del personal sanitario, del paciente o del consumidor. (7) 
Evento adverso: Resultado que se presenta en una atención en salud que de manera no 
intencional produjo un daño. (7) 
Evento adverso a medicamento (EAM): Se refiere a cualquier episodio medico 
desafortunado que se presente durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene 
una relación causal directa con ese tratamiento, si bien se observa coincidencia en el tiempo, 
no significa o sospecha que exista relación causal. (7) 
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Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no intencional, que pudo evitarse por 
medio del cumplimiento de los altos estándares del cuidado asistencial disponibles en un 
momento determinado. (7) 
Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que se presenta 
pese al cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial. (7) 
Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades que están relacionadas con la detección, 
evaluación, entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier problema que se 
encuentre relación con los medicamentos. (6). 
Incidente: Evento o circunstancia que sucede durante la atención clínica de un paciente y 
que no le genera daño, pero cuya ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atención. 
(7) 
Medicamento: preparado farmacéutico obtenido a partir de un principio activo, con o sin 
auxiliares de formulación presentado bajo una forma farmacéutica, el cual es utilizado para 
la prevención, alivio, diagnóstico, tratamiento, curación y/o rehabilitación de la enfermedad. 
Los envases, rótulos, etiquetas y empaques lo cual hacen parte integral del medicamento, lo 
cual garantiza calidad, estabilidad y uso adecuado. (7) 
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Constituye aquellas situaciones que 
durante el proceso de uso de medicamentos pueden causar o causan la aparición de un 
resultado negativo asociado a la medicación. (7) 
Reacción adversa al medicamento (RAM): Cualquier reacción nociva no intencionada que 
aparece durante la administración de un medicamento con la dosis normalmente usada en el 
ser humano, para profilaxis, el diagnostico o tratamiento o para modificar las funciones 
fisiológicas. (7)  
Reacción alérgica al medicamento: Se caracteriza por ser independiente de la dosis, y que 
esta mediada por el sistema inmunológico. (7) 
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Reacción Idiosincrática: Reacción que se presenta como consecuencia de una dotación 
genética determinada, y que conduce a la aparición de reacciones inesperadas. (7) 
Resultados negativos asociados a la medicación (RNM): Se definen como resultados en la 
salud del paciente que no están asociados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso 
o el fallo en el uso de medicamentos. (7) 
Seguridad del paciente: Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y 
metodologías basadas en la evidencia (7) 
3.2.FARMACOVIGILANCIA EN COLOMBIA  
La farmacovigilancia es definida como una actividad en salud pública que está encargada de 
la detección, valoración, entendimiento y prevención de los eventos adversos o de cualquier 
problema que se encuentre relacionado con los medicamentos que se han dispensado con o 
sin formula médica. (2) 
El programa de farmacovigilancia se crea porque se hace necesaria para la prevención de 
riesgos a causa de la administración de medicamentos al ser humano, generando así una 
disminución en los costes económicos que se asocian a efectos adversos no esperados, La 
farmacovigilancia en Colombia nace  con el fin de fomentar un uso racional y seguro de los 
medicamentos, así mismo construir una cultura de evaluación y comunicación de los riesgos 
y beneficios de los medicamentos desde el momento en que estos han sido comercializados 
y a través de esto poder entregar la información suficiente a los pacientes y familiares. (2) 
3.2.1. Clasificación De Los Eventos Adversos 
Los eventos adversos se pueden clasificar en prevenibles y no prevenibles: 
 Prevenible: hace referencia a un resultado no deseado y no intencional, que puede 
evitarse mediante el cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial 
disponibles en un momento determinado. 
 No prevenible: resultado no deseado y no prevenible, que se presenta a pesar de dar 
cumplimiento a los estándares del cuidado asistencial. 
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3.2.2. Clasificación De Los Resultados Negativos Asociados A La Medicación  
Según el Tercer Consenso de Granada se establecen los siguientes RNM: 
 
3.2.3. Clasificación de los PRM 
El Tercer Congreso de Granada ha listado algunos de los PRM: 
 Administración errónea del medicamento. 
 Características personales. 
 Conservación inadecuada. 
 Contraindicación. 
 Dosis, pauta o duración inadecuadas. 
NECESIDAD  
Problema de salud no tratado 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a no recibir una medicación 
que necesita. 
Efecto de medicamento innecesario 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a no recibir una medicación 
que no necesita. 
EFECTIVIDAD 
Inefectividad no cuantitativa 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inefectividad no 
cuantitativa de la medicación. 
Inefectividad cuantitativa 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inefectividad 
cuantitativa de la medicación. 
SEGURIDAD  
Inseguridad no cuantitativa 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inseguridad no 
cuantitativa de la medicación. 
Inseguridad cuantitativa 
El paciente sufre un problema de salud 
asociado a una inseguridad 
cuantitativa de la medicación. 
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 Duplicidad. 
 Errores en la dispensación. 
 Errores en la prescripción. 
 Incumplimiento de la terapia. 
 Interacciones medicamentosas. 
 Otros problemas de salud que afectan el tratamiento. 
 Probabilidad de efectos adversos. 
 Problema de salud insuficientemente tratado. 
 Otros. 
3.2.4. Seriedad 
El análisis de las RAM se inicia por el análisis de la gravedad del caso, y se clasifican de la 
siguiente manera:  
 Leves o No Serias Leves: Son aquellas manifestaciones clínicas que son poco 
significativas o de baja intensidad, que no requieren ninguna medida terapéutica 
importante o no necesita de la suspensión del tratamiento medicamentoso. 
 Moderadas o No serias Moderadas: Son las manifestaciones clínicas que sin 
amenazar la vida del paciente, requieren una medida terapéutica importante o la 
suspensión del tratamiento. 
Graves o Serias: están relacionadas con amenaza de la vida del paciente, muerte, pueden 
producir incapacidad permanente o sustancial, requieren de hospitalización o prolongan la 
estancia hospitalaria, puede producir malformaciones congénitas o procesos malignos. 
3.2.5. Severidad  
Otra clasificación que no se encuentra relacionada con la seriedad (gravedad) es la severidad 
de una reacción adversa, y se refiere a la intensidad con la cual se presenta dicha reacción y 
se clasifican como: 
 Triviales: Representan solo una molestia.  
 Leves: Generan alguna interferencia con la función del paciente. 
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 Moderadas: El compromiso de órganos vitales es moderado, hay síntomas marcados. 
 Severas: Son fatales y amenazan la vida del paciente. 
3.2.6. Clasificación de las RAM 
Se clasifican alfabéticamente de acuerdo con la inicial de la palabra inglesa que define cada 
tipo de reacción: 
 Reacciones adversas tipo A ó augmented (aumentadas) 
Son reacciones dosis dependientes y previsibles desde el punto de vista clínico, se relacionan 
con el mecanismo de acción. Constituyen alrededor del 75% de las reacciones adversas de 
los fármacos y se manifiesta con un aumento del efecto farmacológico. Pueden estar ligadas 
directamente el efecto principal del medicamento o estar ligadas a una propiedad 
farmacológica del fármaco, pero que no es base de su aplicación terapéutica. Este tipo de 
reacciones se consideran de poca importancia y se relacionan con molestias 
gastrointestinales, cefaleas, cambios en el patrón del sueño, malestar, etc. Pero al paciente 
que las experimenta le preocupan, y pueden ser un problema importante para el buen 
cumplimiento del tratamiento. 
 Reacciones adversas tipo B o Bizarre (raras o anómalas) 
Independientes de la dosis, pueden producirse  aun con dosis subterapéuticas y son más 
graves que las anteriores. Incluyen las reacciones idiosincráticas, debidas a las características 
específicas del paciente con un componente genético, y a las reacciones alérgicas o de 
hipersensibilidad con un componente inmunológico;  son reacciones imprevisibles, y la 
farmacovigilancia es de vital importancia para su conocimiento. Son reacciones 
cualitativamente anormales, muy heterogéneas en sus manifestaciones 
y que solo aparecen en determinadas personas. 
 Reacciones adversas tipo C ó chronic (crónicas) 
Hace referencia a las situaciones en las cuales el paciente utiliza un medicamento y por 
razones desconocidas aumenta la frecuencia de una enfermedad espontánea, se caracteriza 
por lo general como consecuencia de tratamientos prolongados, que pueden prolongarse por 
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meses o, incluso, años. Aparecen a causa de la interacción permanente y mantenida de un 
fármaco con un órgano diana. 
 Reacciones adversas tipo D ó delayed (demoradas o retrasadas) 
Corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo después de la administración 
del fármaco, y se diferencian de las anteriores en que la exposición puede ser ocasional, y no 
continuada; como por ejemplo las malformaciones teratogénicas y la carcinogénesis. Son 
bastante difíciles de detectar, debido a lo prolongado del tiempo, lo que supone una dificultad 
para poder establecer una relación causa-efecto. 
 Reacciones adversas tipo E ó end (al final del uso) 
Se relacionan al retirar la administración del medicamento de manera brusca sin destete. Su 
manejo consiste en reintroducir el medicamento y retirarlo lentamente. 
 Reacciones adversas tipo F ó failure (fallo inesperado del de la terapia) 
Son reacciones adversas relacionadas con la dosis, y a menudo ocasionadas por interacciones 
medicamentosas. Su manejo se hace incrementando la dosis o considerando efectos de otra 
terapia concomitante. Ejemplo: dosis inadecuada de anticonceptivos orales; particularmente, 
cuando se los utiliza con inductores enzimáticos específicos. 
3.2.7. Causalidad  
El análisis de causalidad debe hacerse con cada uno de los reportes y existen diferentes 
algoritmos para hacer la evaluación, entre ellos encontramos el Algoritmo de Naranjo o el de 
la FDA, entre muchos otros. Pero el de Uppsala según la OMS para la evaluación de la 
causalidad; es una herramienta de bastante utilidad ya que guía los argumentos generales que 
deben ser tenidos en cuenta para elegir una categoría u otra.  
 Definitiva: Es evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con relación plausible 
en el tiempo respecto a la toma del medicamento; no puede ser explicada por la 
enfermedad u otros medicamentos; plausible respuesta a la retirada (farmacológica, 
patológica). Evento definitivo farmacológicamente o fenomenológicamente, 
reexposición satisfactoria, si es necesario. 
 Probable: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad 
razonable respecto a la toma del medicamento; no se puede explicar por la 
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enfermedad u otros medicamentos; respuesta a la retirada clínicamente razonable; 
reexposición no requerida. 
 Posible: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad razonable 
respecto a la toma del medicamento, puede ser explicada también por la enfermedad 
u otros medicamentos; información sobre la retirada del medicamento inexistente o 
no clara. 
 Improbable: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, con temporalidad 
respecto a la toma del medicamento que hace improbable (pero no imposible) la 
relación, enfermedades u otros medicamentos pueden proveer explicaciones 
plausibles. 
 Condicional: Evento o anormalidad de análisis de laboratorio, se requieren más datos 
para el correcto análisis; los datos adicionales se encuentran bajo examen. 
 Inclasificable: Reporte que sugiere una reacción adversa; no puede ser evaluada, 
porque la información es insuficiente o contradictoria; los datos no pueden ser 
complementados o verificados. 
 
3.3. VIRUS SINCITIAL RESPIRATORIO (VSR) 
El VSR  es la causa principal de las infecciones de las vías respiratorias y los pulmones en la 
población de lactantes y niños pequeños, además de causar neumonía y ser la causa principal 
del desarrollo de bronquiolitis (inflamación de los bronquiolos). (8) 
Las enfermedades del tracto respiratorio son muy comunes en los recién nacidos prematuros, 
recién nacidos a término y lactantes; prevaleciendo las infecciones agudas que constituyen 
las más comunes en los niños. Muchas de estas se presentan en el tracto respiratorio bajo y 
representan una alta tasa de hospitalización en menores de dos años; estas ocupan el primer 
lugar en tasa de mortalidad entre el primer mes y los doce meses de vida y el segundo lugar 
desde el año hasta los cuatro años de vida. (9) 
Las infecciones respiratorias agudas de vías bajas, son la mayor causas de mortalidad y 
morbilidad en los niños, en especial en niños que viven en países subdesarrollados, se sugiere 
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que son la tercera causa de mortalidad por infecciones respiratorias en niños menores de 
cinco años después de la infección por neumococo y Haemophilus Influenza tipo B. Dentro 
en los microorganismos causantes de esta patología, los virus son lo de mayor etiología, 
siendo los más comunes: adenovirus (AdV), Influenza Ay B (Flu A y Flu B). 
Esta tasa de mortalidad incrementa en los pacientes que poseen algún tipo de antecedente 
respiratorio como: displasia broncopulmonar en prematuros, cardiopatías congénitas, 
inmunosupresores, etc. (10) 
El medio de transmisión del VSR es de un niño o adulto infectado por las secreciones nasales 
o por la boca con el contacto directo o gotitas en el aire; se contagia por lo general en los 
primeros 2 a 4 días de la infección y su periodo de incubación va de los 2 a los 8 días, 
comúnmente entre 4 a 6 días. (8) 
El VSR es el de mayor causalidad de hospitalización o muerte, durante el primer año de vida; 
se debe tener en cuenta que este virus se encuentra asociado a diversas patologías tales como: 
(10) 
 La bronquiolitis que es una enfermedad de carácter infeccioso e inflamatorio del 
tracto superior e inferior, que entre sus principales virus implicados está VSR, 
Parainfluenza 3, Adenovirus e Influenza A. (10) 
 La neumonía, que se caracteriza por la inflamación del parénquima pulmonar, 
también se encuentra con mayor frecuencia su causalidad por VSR, parainfluenza 3, 
adenovirus e Influenza A. (10) 
 Finalmente se encuentra el CRUP, que se caracteriza por presentar la obstrucción e 
inflamación aguda de la laringe y es de etiología viral, siendo sus principales virus 
parainfluenza 1,2 y 3, influenza A y VSR. (10) 
El VSR es un virus ARN, miembro del género Pneumovirus, se han identificado dos virus A 
y B, los cuales circulan de forma conjunta; estos codifican principalmente para 10 proteínas 
que son detectados por las células infectadas por el virus. Estas incluyen dos proteínas de 
superficie denominadas F y G, cumpliendo funciones específicas. (11). 
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Existen algunos factores de riesgo tales como: 
 Propios del Huésped: lactantes, vacunación incompleta, prematurez y bajo peso al 
nacer, desnutrición, edad, atopías y raza. (12). 
 Propias del medio: hacinamiento, invierno, contaminación domiciliaria (como por 
ejemplo el tabaco). (12). 
3.3.1. SIGNOS Y SÍNTOMAS PRESENTES 
La infección por VSR, se caracteriza por presentar síntomas leves, que por lo general se 
relacionan con los síntomas presentes en un resfriado común; tales como: (8) 
 Secreción nasal  
 Tos  
 Fiebre  
 Tos severa al cabo de dos días de inicio de los síntomas. 
 Taquipnea 
 Disnea  
 Dificultad para comer 
 Cianosis peribucal y periférica 
 Tirajes intercostales  
 Sibilancias  
La infección por VSR, puede también presentar síntomas desde hipoxemia hasta falla 
respiratoria siendo la complicación más grave de la patología. (8) Las complicaciones más 
graves se presentan en especial en niños prematuros, con o sin displasia broncopulmonar, 
generando hospitalización prolongada y compromiso pulmonar severo. (13). 
3.4.PALIVIZUMAB  
La implementación del Palivizumab es una herramienta que aborda a los niños prematuros y 
así mismo a niños que presenten cardiopatías complejas con repercusión hemodinámica. 
(14). 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página. 24 
 
Por ello se utiliza el Palivizumab para prevenir el riesgo de infección por VSR, reduciendo 
así el riesgo de hospitalización en un 55% en niños sin cardiopatías y en un 45% en niños 
que presentan cardiopatías. (13). 
El Palivizumab es un anticuerpo monoclonal IgG1 humanizado que confiere inmunidad 
artificial contra el VSR mediante la administración pasiva de anticuerpos, dirigido un epítopo 
en el espacio antigénico A  de la glicoproteína de fusión del VSR; este anticuerpo tiene una 
actividad inhibitoria de la fusión y es un potente neutralizante frente al subtipo A y B del 
VSR; ha demostrado ser efectivo para inhibir la fusión celular inducida por el virus. (15)  
3.4.1. PROPIEDADES FISICOQUIMICAS  
Características fisicoquímicas  
Polvo de color blanco a color blanco hueso; de uso para reconstituir con agua estéril para 
inyección; la solución reconstituida debe ser transparente o ligeramente opalescente. (14) 
La solución reconstituida de Palivizumab contiene: 
 Palivizumab: 100mg  
 Histidina: 8,7 mg 
 Glicina: 0,3 mg 
 Manitol: 67,5 mg 
Forma farmacéutica y conservación del producto 
Producto liofilizado estéril para su reconstitución y administración por vía intramuscular, en 
la región anterolateral del muslo. (14) 
Debe conservarse a entre 2 y 8 °C. No exponer a temperaturas menores a 2 °C a la 
formulación liofilizada, ni a la solución (una vez reconstituida).  . (14) 
3.4.2. FARMACOCINÉTICA  
 Concentraciones plasmáticas. Se mantiene por encima de 40 μg /mL luego de las dos 
primeras dosis. (14) 
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 Concentraciones Séricas medias: Después de 2 días de administración IM 90 μg /mL  
(14) 
 Volumen de distribución: 57mL/kg (14). 
 Vida Media: 20 días (14). 
3.4.3. CINÉTICA DEL PALIVIZUMAB  
Absorción, distribución y excreción 
El Palivizumab posee una buena absorción después de la administración vía intramuscular 
en recién nacidos pre-termino, alcanzando concentraciones que superan los 40 μg /ml dentro 
de los 2 días posteriores a la dosis única administrada de 15 mg / kg y ese pico se mantiene 
dentro de 5-7 días después de la dosis.  Las concentraciones séricas de palivizumab después 
de los 30 días posteriores a la administración de la primera dosis (concentraciones mínimas) 
promediaron 37-49, 57-69, 68-70, 70-72 y 73 μg / ml después de la primera, segunda, tercera, 
cuarta, y quinta dosis, respectivamente. (16) 
En pacientes con diagnósticos de cardiopatía congénita las concentraciones mínimas fueron 
55.5 y 90.8 ug / ml después de la primera y la cuarta dosis. (16) 
La vida media de eliminación del palivizumab promedia entre los 19-27 días en pacientes 
pediátricos de 24 meses de edad y menores, incluidos pacientes de 6 meses de edad y 
menores; así como los prematuros de menos de las 35 semanas de gestación. (16) 
3.4.4. DINAMIA PALIVIZUMAB  
Mecanismo De Acción 
Anticuerpo monoclonal IgG1 humanizado, dirigido a un epítope en el sitio antigénico A de 
la proteína de la fusión del VSR, generando una neutralización e inhibición de la actividad 
de fusión en ambos subtipos de virus sincitial respiratorio A y B; evitando así la formación 
de sincicios y la adherencia al epitelio respiratorio una vez que el virus ha infectado al 
huésped. (17) 
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Indicaciones  
 Niños menores de 24 meses con DBP que reciben terapia médica (oxígeno, 
broncodilatador, diurético o terapia con corticoesteroides) para la displasia 
broncopulmonar dentro de los seis meses anteriores al inicio de la estación de VSR . 
Estos niños deberían recibir máximo cinco dosis. Una vez el niño califica para iniciar 
la profilaxis al inicio de la estación de VSR, la administración debería continuar a 
través de la estación. 
 Todos los recién nacidos menores de 32 semanas (≤31 semanas 6 días). 
 Recién nacidos entre la semana 32 y 0 días y las 34 semanas y 6 días que tengan al 
menos uno de los siguientes factores de riesgo: asistir a guarderías, uno o más 
hermanos o vivir con otros niños menores de cinco años de forma permanente.  
 Niños con anomalía congénita de las vías aéreas o enfermedad neuromuscular. 
 Niños menores de 24 meses con cardiopatía congénita hemodinámicamente 
significativa, sea esta cianosante o no.  
 Niños con inmunodeficiencia severa podrían beneficiarse de profilaxis con 
palivizumab. (18) 
Dosis 
Se administra a dosis de 15 mg/kg de peso cada 30 días; en un máximo de cuatro dosis, una 
dosis por mes. (17) 
Se calcula la dosis de la siguiente manera: 
15 𝑚𝑔 𝑥 𝑝𝑒𝑠𝑜 𝑑𝑒𝑙 𝑛𝑖ñ𝑜 (𝑘𝑔)
100𝑚𝑔/𝑚𝐿
 
 
Interacciones Farmacológicas  
No se han realizado estudios específicos de interacción con otros medicamentos. (17) 
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Eficacia y seguridad  
Se establece la seguridad y eficacia en estudios realizados en lactantes de alto riesgo, con 
patología de base tales como: displasia broncopulmonar, prematurez y cardiopatías 
congénitas hemodinamicamente significativas. (17) 
Efectos Clínicos 
Las reacciones adversas reportadas en los estudios con niños con o sin displasia 
broncopulmonar, fueron muy similares (17): 
 Eritema en el sitio de inyección  
 Fiebre  
 Irritabilidad 
 Rash en el sitio de administración del medicamento 
 Respiratorio: Rinitis, infección de vías aéreas superiores, sibilancias, tos, apnea. 
 Piel y partes blandas: exantema, dolor en el sitio de inyección. 
 Gastrointestinales: diarrea, constipación, vómitos. 
 Sistema nervioso: convulsión. 
 Sangre y sistema linfático: trombocitopenia 
 Otros: astenia, adinamia, somnolencia. 
 Graves: anafilaxis, shock anafiláctico, muerte. 
Contraindicaciones  
Hipersensibilidad al principio activo y a otros anticuerpos monoclonales. (17) 
Advertencias y Precauciones  
Después de la administración de Palivizumab se han descrito alergias, anafilaxia, shock 
anafiláctico y también reacciones de hipersensibilidad aguda grave, con la primera dosis 
administrada o con las dosis subsiguientes. 
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Se debe tener precaución en la administración de Palivizumab en pacientes con alteraciones 
en la sangre, tales como trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulación. (17) 
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4. METODOLOGIA 
La investigación llevada a cabo en este documento es de tipo no experimental, debido a que 
la información se encuentra sistematizada y soportada en la base de datos al Programa de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital de Bogotá, es de tipo descriptivo ya que 
permite analizar las diferentes variables y obtener unos resultados que proporcionan una 
visión para clasificar los reportes como Eventos o Incidentes, como RAM, PRM o RNM, 
presentes en los años 2014-2016 por Palivizumab. 
 Tipo de estudio: Estudio de corte transversal y retrospectivo. 
 Diseño de investigación: Se realizó la revisión y análisis de los reportes de EAM y 
PRM con Palivizumab reportados durante los años 2014 a 2016 recibidos en el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá D.C.  
 Selección de la muestra: Se tomó el total de reportes de eventos reportados durante 
los años 2014-2016 reportados al Programa de Farmacovigilancia de la Secretaria de 
Salud Distrital de Bogotá.  
 Selección de variables: Se describieron variables específicas ya determinadas en el 
formato de la Secretaria Distrital de Salud (ANEXO 1).  
 Variables descriptoras del evento: Se incluyeron dentro del estudio las siguientes 
variables para los Eventos adversos: Edad, Sexo, Tipo de caso, Tipo de reporte, 
Clasificación terapéutica, Gravedad, Seriedad, Causalidad, Tipo de Reacción adversa 
y Denominación WHOART-CLAS Y WHOART-SUB 
 Criterios de inclusión: Se incluyeron todos los reportes de PRM y EAM con 
Palivizumab reportados en Bogotá D.C. en los años 2014 a 2016. 
 Criterios de exclusión: Se excluyeron los reportes de EAM y PRM de otros 
medicamentos diferentes al Palivizumab así como los reportes duplicados y aquellos 
que no son de la ciudad de Bogotá D.C.  
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 Control del sesgo: El estudio descriptivo se abordó teniendo como base la 
información real de la Secretaria Distrital de Salud, en la cual se pueden presentar 
sesgos que influyan en el análisis final. 
5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
El programa distrital de Farmacovigilancia recibió en el período objeto de estudio (2014-
2016) un total de 655 reportes con el fármaco sospechoso Palivizumab; excluyendo 13 
reportes por duplicado; para un total de análisis de 642 casos; de los cuales 609 se encuentran 
relacionados con reacciones adversas a medicamentos (RAM), 7 reportes para Problemas 
Relacionados con Medicamentos PRM y 26 casos en los cuales no aplica la clasificación; 
siendo estos analizados por diferentes variables como se muestra a continuación.  
5.1.TIPO DE CASO  
En la Grafica N° 1 mostrada a continuación, se observa que de los 642 reportes analizados, 
los tipos de caso que se presentan con mayor prevalencia son los eventos, seguido de los 
incidentes. 
Entre los incidentes que se presentaron en dicho estudio se encuentran: errores en la 
dispensación del medicamento, administración errónea del medicamento, error en la 
prescripción del medicamento entre otros. 
Gráfica No 1. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC por Clasificación de Casos.
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
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5.2.TIPO DE REPORTE  
Como se muestra a continuación, se observa que con clasificación PRM se encontraron 7 
casos los cuales equivalen a un 1,1% del total de los reportes, con clasificación SRAM  613 
casos los cuales representan el 94,9% de los casos totales y adicional a ello se encontraron 
26 casos con un porcentaje del 4%  en los cuales no se determina una clasificación en ninguna 
de las categorías.  
Debido a lo anterior, se determina que el tipo de reporte con mayor porcentaje es el de la 
sospecha de reacción adversa a medicamentos (SRAM), que son aquellos que se dan a dosis 
normales y para el tratamiento de una patología especifica. De los 7 casos encontrados y 
clasificados como problemas relacionados a medicamentos (PRM), se identifican que estos 
fueron de dosis pauta y/o duración no adecuada, y errores en la prescripción. Teniendo en 
cuenta que los PRM pueden causar la aparición de respuestas negativas asociadas a 
medicamentos (RNM), de los casos clasificados como PRM, se encontraron que dos de ellos 
se clasificaron como RNM de necesidad (Problema de salud no tratado) y de efectividad 
(inefectividad no cuantitativa).     
Es de gran importancia que durante la investigación realizada existe una prevalencia en 
reacciones adversas presentadas por Palivizumab, pero no existe un reporte oficial que 
permita medir la eficacia del medicamento a través de los reportes presentados, de acuerdo a 
esto, la eficacia de la inmunoprofilaxis en la práctica clínica, solo se mide a través de la 
reducción de ingresos hospitalarios por infección de VSR (18). 
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Gráfica No 2. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC clasificados por Tipo de Reporte. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
 
5.3.NUMERO DE REPORTES ANUALES 
De acuerdo a los reportes recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia; en el período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos 
adversos reportados, se representan en la siguiente gráfica, de acuerdo a la cantidad de 
reportes por año presentados, con el fin de observar la incidencia de los reportes. 
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Gráfica No 3. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a su Distribución Anual  
  
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Con los datos obtenidos y como se evidencia en la gráfica de los reportes por año 2014-2016; 
existe un crecimiento anual desde el primer año (2014); en el cual se reportan 161 casos que 
corresponden a un 25,1%% y para el año siguiente (2015) con un total de casos reportados 
192 hay un aumento del 4,8%; también se puede apreciar un crecimiento en el número de 
reportes para el año (2016) con un 14%. Estos resultados se pueden obtener debido a que a 
partir del año que se aprobó el registro en Colombia (2009), el ser humano no reportaba los 
eventos adversos presentados, tales como reacciones adversas o problemas relacionados con 
los medicamentos. Esto se debe a la falta de información para realizar los reportes y a la poca 
educación que existe sobre Palivizumab. De acuerdo a estos incrementos se podría hacer una 
apreciación para el año 2017 en el cual el incremento en el número de reportes ascendería a 
9,4%. 
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La creación del Sistema de Farmacovigilancia ha permitido tener una mejor visión a lo que 
respecta en el uso de Palivizumab para prematuros o niños con condiciones específicas; ya 
que es de gran ayuda; permitiendo observar si existe una reducción en las hospitalizaciones 
por VSR. 
5.4.SEXO  
De los reportes recibidos entre el 2014 y el 2016 se realizó una distribución teniendo en 
cuenta la ocurrencia en cuanto al sexo, para identificar de esta manera la población en la que 
se manifiesta con más frecuencia los eventos adversos. Los resultados de ello se muestran en 
la siguiente gráfica se observa que se reportaron más casos en la población Masculina 
(56,9%) que en la población femenina (43%) y 1 caso sin reporte del sexo. 
Tal como se afirma en el artículo denominado “Virus respiratorio sincitial: identificación 
reiterada en niños” este es un tipo de virus que afecta más a la población masculina que 
femenina de acuerdo al estudio que se realizó en dicho documento (19). 
Otro artículo que respalda claramente ello es el de “Prevalencia de agentes virales en 
pacientes asociados a infecciones respiratorias en vías bajas” en donde se afirma que las 
diversas infecciones en vías respiratorias puede ocurrir dadas diversas diferencias entre los 
niveles esteroides sexuales y la respuesta inmune de cada sexo (20). 
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Gráfica No 4. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a su Distribución por Sexo 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
5.5.EDAD 
De los 642 casos reportados al Programa distrital de Farmacovigilancia, se realizó una 
clasificación de acuerdo a la edad de los pacientes, representados en meses en la gráfica a 
continuación. 
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Gráfica No 5. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a la Edad en meses cumplidos. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016). 
Un factor de gran importancia en la evaluación de reportes es la edad, pues gracias a ello se 
permite determinar cuál es la población que presenta mayor afectación con el uso de 
Palivizumab. Como se evidencia en la anterior gráfica existe mayor prevalencia en la edad 
de los tres meses representada con un 20,9% y con similitud entre la edad de los 2 meses con 
un 16,4% y los cuatro meses con 17,6%; así como también se debe resaltar que después de 
los seis meses de edad existe un número menor de reportes.  
Según un estudio reportado por la Universidad Javeriana; se evidencia que existe un mayor 
riesgo en aparición de infecciones respiratorias en los primeros meses de vida, en especial en 
los primeros seis meses de vida; luego de esto se observa una disminución progresiva. 
Además la edad es un factor muy importante, debido a que las infecciones respiratorias se 
presentan en niños menores de dos años y en especial en menores de tres meses (21). Esto se 
debe a que los niños por ser recién nacidos y en muchos de los casos prematuros, tienen sus 
pulmones inmaduros, en especial aquellos recién nacidos antes de la semana de gestación No 
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28, debido a que pueden carecer o tener poco surfactante D, importante en la distención de 
los bronquios a la hora inspirar; además en los prematuros existe una incapacidad 
inmunológica caracterizada por ña extraordinaria susceptibilidad a la infección (22). 
5.6.SERIEDAD 
La Seriedad de los reportes es de gran importancia en el análisis de eventos;  debido a que 
permite analizar si existen casos de priorización o gravedad severa, como se muestra a 
continuación se puede observar la prevalencia y el número de reportes que acuerdo a cada 
descriptor tales como: serio-leve; serio-moderado o serio-grave. 
Gráfica No 6. Reportes Clasificados según la Seriedad por uso de Palivizumab  entre 2014 
a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
De acuerdo a la gráfica anterior se evidencia que los eventos de seriedad grave son los más 
frecuentes; al presentarse en un 86,3%% correspondiente a 554 casos, de los 642 casos 
reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia;  lo cual significa que estos pacientes 
requirieron hospitalización o se les prolongo el tiempo de hospitalización, así como algunos 
casos resultaron en muerte; esto según HOMI, la mayoría de los casos presentes con VSR 
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positivo o negativo, ingresan y son hospitalizados con diagnósticos de bronquiolitis y 
neumonía; algunos de ellos trasladados a la UCIP y resultantes en muertes por 
complicaciones y con riesgos de comorbilidad. (23).  Para los casos no serios-moderados con 
un 8,7%%, son aquellos en las cuales se realizó la suspensión del tratamiento  farmacológico, 
y no comprometieron la vida del paciente  y por último se encuentran los no serios-leves 
2,5%, que hacen referencia a los reportes en los cuales no se necesitó de ningún tipo de 
medida terapéutica y hace relación a pacientes que permanecieron bajo observación durante 
algunas horas y fueron dados de alta o que por el contrario fueron sus síntomas tratados en 
casa sin complicación alguna, en el 2,5% restante se encuentran aquellos que no aplican, ya 
que no tienen relación causal con el fármaco, 
5.7.SERIO 
En la Gráfica No 7 se realizó la clasificación de acuerdo su nivel de seriedad, de cada uno de 
los reportes, para de esta manera poder identificar que tan expuestos y que tan comprometida 
se vio cada paciente al presentar un evento adverso.  
Gráfica No 7. Reportes Clasificados según Serio por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 
al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
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De acuerdo a los análisis realizados a 642 casos del Programa Distrital de Farmacovigilancia, 
se logran identificar que el mayor porcentaje (74,8%) corresponden a  pacientes que 
requieren de hospitalización o que se prolongó la hospitalización; esto comparado con la 
cifras del grafico No 6 (Seriedad de los reportes), nos permite identificar que la mayor 
prevalencia de los casos lleva ser hospitalizados; según HOMI, está demostrado que el VSR 
son una causa importante en las infecciones respiratorias agudas bajas, estos hallazgos 
pueden tener implicaciones relacionadas con la aplicación de inmunización pasiva contra 
VSR, al igual que en la definición de criterios de hospitalización en lactantes con infección 
por VSR. (23).  Los eventos o reacciones médicas como se muestra en la gráfica 
corresponden a un 14%, en los cuales fueron clasificados aquellos en los que no surgió una 
hospitalización; sino que los signos y síntomas presentados fueron tratados en casa o por 
horas de observación.  Según las cifras obtenidas existe un 9,3% correspondiente a 60 casos 
que resultaron en muerte; esto según HOMI los hallazgos sugieren comorbilidades en niños 
especialmente de edades menores a los 6 meses; teniendo así mayor probabilidad de muerte. 
(23). 
5.8.CAUSALIDAD 
De acuerdo a el número de casos reportados por el Programa Distrital de Farmacovigilancia 
de la Secretaria de Salud, se realiza una clasificación basada en la causalidad, la 
categorización se realiza de acuerdo al algoritmo de la Uppsala de la OMS en el cual existe 
una combinación de evaluaciones y que se basa en aspectos clínicos-farmacológicos del caso 
y la calidad de la documentación presentada, para el caso de las Reacciones Adversas; como 
se muestra a continuación.  
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Gráfica No 8. Reportes de acuerdo a la Causalidad por uso de Palivizumab  entre 2014 a 
2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Según la gráfica la mayor cantidad de casos que se presentan es de Causalidad Posible (1032); 
según INVIMA esto se debe a que en los reportes se manifiesta una secuencia temporal 
razonable, que se relaciona con la administración del medicamento, pero que también puede 
ser explicado por la enfermedad presente y no existe información sobre la retirada del 
medicamento. El parámetro probable se le atribuye a 33 reportes, en los cuales se encontró 
que no puede explicarse por la enfermedad o por otros medicamentos y en los cuales la 
reacción aparece posterior a la administración del medicamento (24). 
Los reportes que se clasificaron como Improbables con un 10,1% (126), son aquellos en los 
cuales no existe una clara relación temporal entre la aparición del evento serio, con la fecha 
de administración del fármaco y que hace improbable pero no imposible la reacción; además 
el evento puede explicarse por otras enfermedades. Para los reportes que se encuentran en la 
categoría de Condicional/ No Clasificada se tiene 15 reportes con un porcentaje de 1,2%, no 
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se encuentra la suficiente información para el correcto análisis del caso y para los 
Inclasificables se relacionan con aquellos casos en los que sugiere una reacción adversa, pero 
no existe la suficiente información y claridad y estos datos no pueden ser complementados 
(7). Para las reacciones que se encuentran clasificadas como N/A al cual se le atribuye un 
porcentaje de 1,8%, se refieren a aquellas que no tiene relación ni con el medicamento, ni 
con enfermedades; sino que simplemente fueron reportados debido a que el paciente se le ha 
administrado Palivizumab. 
5.9.FALLO TERAPEUTICO  
Según INVIMA en el boletín de Farmacovigilancia, se conoce por literatura como un 
problema que representa más de la mitad de las admisiones hospitalarias relacionadas con 
eventos adversos, de los casos analizados se presenta a continuación la clasificación 
relacionada con el fallo terapéutico (25). 
En los reportes Causalidad de los Fallos Terapéuticos se reportan 56 casos correspondientes 
a Fallo Terapéutico, reportando así VSR positivo, confirmado por panel viral; estos reportes 
según el Algoritmo del CIMUN se puede clasificar como Posiblemente Asociado a 
respuestas Idiosincráticas u otras razones no establecidas que pueda explicar el fallo 
terapéutico; esta clasificación es asignada debido a que existen otros factores de asociación 
que pueden explicar el FT (26). Es de gran importancia conocer los reportes de inefectividad 
terapéutica, ya que ocasionalmente se puede atribuir o identificar un defecto farmacéutico; 
siendo de gran importancia en el momento de realizar los análisis no centrar la atención en 
los problemas de calidad en un programa de farmacovigilancia (25). 
De acuerdo a la guía de evaluación de inmunogenicidad de medicamentos biológicos,  existen 
factores específicos de los pacientes que afectan la inmunogenicidad, estos pueden 
incrementar o disminuir el riesgo potencial a la respuesta del sistema inmune (27). Por 
ejemplo los virus RNA tienen la capacidad de reorganizar sus genes y generar mutaciones 
haciendo que aparezcan variantes virales las cuales se van a diferencias parcial o totalmente 
de las conocidas por el sistema inmune, favoreciendo la habilidad del virus para evadir la 
respuesta inmune del organismo. 
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Teniendo en cuenta la guía de evaluación de inmunogenicidad de medicamentos , 
biológicos,se afirma que as vías de administración son un factor importante para el 
incremento de la inmunogenicidad siendo las de mayor riesgo intradérmica, subcutánea y por 
inhalación en comparación con la intramuscular e intravenosa. (27). 
5.10. TIPO DE RAM  
Se realizó una clasificación de las SRAM, de acuerdo a la palabra en ingles inicial de cada 
una de las reacciones, con el fin de evidenciar la recurrencia en cada uno de los eventos; 
como se muestra la siguiente gráfica.  
 
 
Gráfica No 9. Reporte de Reacciones Adversas Clasificación Alfabética por uso de 
Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Con respecto al mecanismo de producción de las reacciones adversas, como se puede 
observar en la gráfica No 9, de los reportes recibidos por el Programa Distrital de 
0
100
200
300
400
500
600
700
800
900
A B F N/A
Numero de Reportes 399 818 56 31
N
u
m
e
ro
 d
e
 R
e
p
o
rt
e
s
2,4%
30,5%
62,8%
4,3%
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página. 43 
 
Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud, correspondieron a efectos tipo A, B y F, no se 
notificaron reacciones adversas de las categorías C, D y E, en tanto que los eventos de mayor 
frecuencia con las de tipo B con 818 reportes correspondiente a un 62,8%, seguidas de las de 
tipo A con 397 reportes  con 30,5% de prevalencia y hubo 56 reportes que aplican para Fallo 
Terapéutico (F) con un 4,3%, así como un 2,4% en los que no aplica la clasificación. De 
acuerdo a estos datos las de tipo Bizarro se presentaron con mayor frecuencia, ya que son 
independientes del mecanismo de acción del medicamento, incluyendo allí, reacciones 
idiosincráticas, alérgicas o de hipersensibilidad; según el Banco de Datos de Sustancias 
peligrosas “las reacciones de Hipersensibilidad que se presenta con mayor frecuencia 
urticaria, prurito, angioedema, disnea, insuficiencia respiratoria, cianosis, hipotonía, 
hipotensión y falta de respuesta; para las de tipo aumentada”. Según (28) “son aquellas que 
constituyen una relación causal con el mecanismo de acción del paciente y la dosis, además 
de ligarse el efecto principal del medicamento o a una propiedad farmacológica del fármaco”; 
en esta clasificación están aquellas que se presentan con mayor frecuencia tales como: apnea, 
rash en el sitio de inyección, fiebre, alteraciones gastrointestinales (Diarrea, vómitos y 
gastroenteritis) y convulsiones (5) 
Finalmente se encuentras los fallos terapéuticos que se encuentran relacionadas con la dosis 
del medicamento y clasificados como una inefectividad terapéutica, teniendo en cuenta que 
para el Palivizumab se relacionaba solo si existía una Panel Viral positivo (28). 
5.11. DESCRIPTORES SISTEMA/ÓRGANO 
De acuerdo a los reportes recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia; en el período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos 
adversos reportados por la administración del Palivizumab, se realizó una clasificación 
utilizando la terminología WHOART (World Health Organization Adverse Reaction 
Terminology) con el fin de identificar de los casos los sistemas y órganos que se ven 
afectados. Teniendo en cuenta el comportamiento clínico de los eventos e incidentes 
notificados por dicho programa, se identificaron 154 signos y/o síntomas los cuales se 
distribuyen en 1304 descriptores en total. En la gráfica No 10, se presentan los sistemas 
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orgánicos los cuales presentan frecuencia en los reportes de RAM y PRM. En los anexos se 
pueden encontrar la gráfica con todos los descriptores relacionados con los casos analizados.  
 
 
 
 
 
 
Gráfica No 10. Clasificación por descriptores sistema/órgano en casos presentados por 
Palivizumab 2014-2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Teniendo en cuenta la gráfica anterior, se identificó que de los casos notificados el programa 
el sistema orgánico involucrado con mayor frecuencia en los reportes RAM y PRM está el 
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de alteraciones respiratorias con un total de casos de 635 y un porcentaje de 48,70%, entre 
las cuales puede destacarse que se presenta neumonía y bronquiolitis; como segunda opción 
se presentan las alteraciones generales del sistema/órgano con un total de notificaciones de 
240 con un porcentaje de 18,40%, las cuales están representadas como fiebre, gripa y 
congestión, seguida de esta, se observa que las alteraciones del sistema gastrointestinal se 
presentan como otra delas opciones con mayor frecuencia en las notificaciones ya que cuenta 
con un total de 101 y un porcentaje de 7,75%. De acuerdo a lo anterior, se puede decir que 
según el documento denominado “Prevención de la infección respiratoria aguda grave por el 
virus sincitial respiratorio” (17) documento publicado en Argentina sobre el año 2014 en el 
cual se evidencia que los eventos adversos más frecuentes son por ejemplo la fiebre, eritema 
en el sitio de inyección del medicamento e irritabilidad. En este mismo documento, se 
determina que los eventos poco frecuentes presentados por la administración del Palivizumab 
se encuentran aquellos que guardan relación con los sistemas tanto respiratorio y el 
gastrointestinal, mostrando tos e infecciones respiratorias como vómito, diarrea 
respectivamente.  
Otro documento que sustenta según lo reportado y mostrado en la gráfica No. 10 es el que se 
encuentra en la página web de la Agencia del medicamento (EMEA) (29) en el cual se 
muestra un estudio realizado y los resultados obtenidos fueron que los Trastornos generales 
y alteraciones en el lugar de administración (fiebre, eritema) son los eventos más frecuentes 
y como menos frecuentes se encuentran los Trastornos gastrointestinales (Diarrea y vómito) 
junto con Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos (Sibilancias Rinitis Tos). Por 
tanto, que en el análisis se encuentra que los eventos de mayor frecuencia fueron las 
alteraciones del sistema respiratorio, esto se podría explicar teniendo en cuenta que los 
prematuros son aquellos pacientes que son más susceptibles a que se les presente dichas 
afecciones el sistema respiratorio ya que no poseen la suficiencia de anticuerpos y la madurez 
pulmonar necesaria (30).  
En la gráfica No 11 Se muestra los signos y síntomas identificados en los reportes analizados 
recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de Farmacovigilancia; en el 
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período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos adversos reportados por la 
administración del Palivizumab.  
 
 
 
 
 
 
 
Gráfica No 11. Reporte de Clasificación por descriptores Who-Art Sub por uso de 
Palivizumab entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
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En dicha grafica se muestran 15 de los 154 eventos notificados a la Secretaria de Salud del 
Programa Distrital de Farmacovigilancia que presentan mayor frecuencia en los casos 
analizados. Se observa que la bronquiolitis se presenta con mayor incidencia ya que tiene una 
frecuencia de 144 reportes y un porcentaje del 11,04%. Cabe también resaltar que estos 15 
eventos con bastante frecuencia no difieren mucho en las incidencias presentadas. La 
bronquiolitis y la neumonía como anteriormente se mencionó, se pueden entender su 
incidencia de acuerdo a que los prematuros no presentan la suficiencia de anticuerpos y la 
madurez pulmonar necesaria para soportar alguna infección en las vías respiratorias. 
 
 
 
5.12. PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS 
(PRM)  
Bajo la directriz del Tercer Consenso de Granada se asocian los problemas relacionados con 
medicamentos a las situaciones que durante el proceso de uso del medicamento pueden 
causar la aparición de un resultado negativo a la medicación; de los 642 casos analizados se 
encontraron 7 casos asociados a PRM y RNM; como se muestra a continuación.  
Tabla No. 1. Reportes Clasificación por descriptores de acuerdo a los PRM Y RNM por uso 
de Palivizumab entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
Reporte Cantidad  Clasificación  
Administration de dos dosis de 
Palivizumab en tiempo inferior 
a un mes.  
3 Administración erronea del 
medicamento. 
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Medico prescribe de vial de 
50mg; normalmente entregan a 
paciente vial de 100mg. 
1 Error de prescripción. 
Paciente quien por condiciones 
de tramites de seguridad; no ha 
asistido a las aplicaciones de 
Palivizumab. 
1 Otro: Incumplimiento de la Terapia 
por parte de la EPS. 
Ordenamiento  dirigido 
erroneamente  a  prestador 
1 RMN de Necesidad a problema de 
salud no Tratado  
Empeoramiento de la 
enfermedad.  
1 Inefectividad cuantitativa.  
 
Como se evidencia en los datos de la tabla No 1, los PRM que se reportan son aquellos que 
suponen para el paciente un mayor riesgo de sufrir un RNM; entendiendo estos resultados 
como aquellos en los que existió un fallo en el proceso del tratamiento y que tienen la 
capacidad de producir daño al paciente (31). 
Según Foro de Atención Farmacéutica “los RNM son situaciones en que el paciente está en 
riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de medicamentos, generalmente por la 
existencia de uno o más PRM a los que podemos considerar como factores de riesgo de este 
RNM”; dentro de estos reportes son aquellos resultados en la salud del paciente no adecuado 
al objetivo de la farmacoterapia y asociados con el uso de medicamentos; que para este caso 
se reporta un paciente que cursa con un empeoramiento de la enfermedad. (31). Tal como se 
muestra en la tabla No. 1 se encuentra un RNM de necesidad asociado a un problema de 
salud no tratado debido a que el al paciente se le da un ordenamiento dirigido erróneamente  
a  prestador por lo cual se genera un retraso en el esquema de tratamiento ya establecido.  
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5.13. REPORTES MUERTES 
De acuerdo a la tabla donde se evidencian 60 reportes con pacientes que presentaron Muerte, 
se realiza una clasificación por sexo, edad, clasificación de acuerdo a sistema/órgano y la 
causalidad; se pueden obtener los siguientes datos: 
Tabla No 2. Reportes con muerte clasificados por Sexo en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016).  
SEXO CANTIDAD PORCENTAJE 
Femenino 32 53,3 % 
Masculino 28 46,7 % 
 
Con la información obtenida en la tabla No 3, se observa que la mayoría de las muertes se 
presenta en el sexo femenino con un 53.3% pero no difiera en gran cantidad de las muertes 
presentadas por el sexo masculino 46.7%; según lo relacionado en la literatura existe es 
mayor el número de pacientes de sexo masculino que se afectan por patologías y que sufren 
más riesgos; aunque según la Revista Médica Sanitas, el concepto de prematurez juega un 
papel importante independiente del sexo, debido a que son factores que prevalecen cierto tipo 
de patologías que son presentadas en los reportes analizados tales como: enterocolitis, 
bronquiolitis, neumonía, sepsis. Según la OMS “este concepto es importante, ya que la mayor 
parte de las muertes neonatales ocurren en recién nacidos prematuros siendo entonces la 
prematuridad un importante factor de riesgo de morbilidad y discapacidad con sus respectivas 
repercusiones familiares y sociales. El término recién nacido prematuro fue creado para 
definir una característica ligada a un aumento de la morbilidad y mortalidad” (18). 
Tabla No 3. Reportes con muerte clasificados por Edad en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
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EDAD 
(MESES 
CUMPLIDOS) 
CANTIDAD PORCENTAJE 
0 1 1,7 % 
1 10 16,7 % 
2 6 10,0 % 
3 11 18,3 % 
4 11 18,3 % 
5 10 16,7 % 
6 2 3,3 % 
7 2 3,3 % 
8 2 3,3 % 
9 1 1,7 % 
10 1 1,7 % 
28 1 1,7 % 
N/A 2 3,3 % 
 
Como se muestra en la tabla No 4, en la edad existe mayor prevalencia entre los tres y cuatro 
meses (18.3%); mas sin embargo los mayores porcentajes representados se encuentran antes 
de los cinco meses de vida; según un estudio realizado por la Universidad Sanitas; las 
infecciones respiratorias agudas bajas, es una de las causas más importantes de morbilidad y 
mortalidad en menores de cinco años; y según la OMS existen millones de muertes que se 
reportan por IRAB en los países, especialmente aquellos de medianos y bajos ingresos (23). 
Tabla No 4. Reportes con muerte clasificados según Causalidad en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
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CAUSALIDAD CANTIDAD PORCENTAJE 
Posible 73 54,1 % 
Improbable 34 25,2 % 
Condicional 10 7,4 % 
Inclasificable 15 11,1 % 
Posiblemente asociado con respuesta idiosincrática 
u otras razones no establecidas que puedan explicar 
el FT 
3 2,2 % 
 
En la clasificación por causalidad el mayor porcentaje corresponde a los reportes Posibles 
con 73 casos (54.1%), que en relación con las demás clasificaciones tiene una incidencia 
relevante, de acuerdo a eso están aquello de clasificación improbable (25.2%) en el cual no 
se le atribuye la muerte directamente al medicamento, sino que posiblemente está asociada 
con otras patologías o factores preexistentes en el paciente. Para las de categoría 
inclasificables, se relacionan los casos en los cuales la información suministrada por el 
reportante es insuficiente pero que dentro de este se evidencia la muerte, para el caso de fallos 
terapéuticos se presentaron 3 muertes relacionadas con la inefectividad del medicamento es 
decir un 2.2%; que según la Revista Médica Sanitas la disminución de hospitalización por 
VSR disminuye con la administración de Palivizumab, así como también la mortalidad 
presente por este virus (23). 
Tabla No 5. Alteraciones con muerte correlacionadas clasificadas por WHOART CLAS en 
el Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
Clase sistema/órgano WHOART CLAS  CANTIDAD  PORCENTAJE  
Alteraciones cardiovasculares generales 5 3,7 
Alteraciones de los mecanismos de 
resistencia 1 0,7 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia 
cardiacas 25 18,7 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 6 4,5 
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Alteraciones del sistema respiratorio 25 18,7 
Alteraciones fetales 3 2,2 
Alteraciones generales 61 45,5 
Alteraciones metabólicas y nutricionales 1 0,7 
Alteraciones mio-endo-pericardicas y 
valvulares 1 0,7 
Alteraciones neonatales y de la infancia 4 3,0 
Términos para eventos secundario 2 1,5 
 
Tabla No 6. Alteraciones con muerte correlacionadas clasificadas por WHOART SUB en el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
Clase sistema/órgano WHOART SUB CANTIDAD PORCENTAJE 
Anomalía congénita severa 2 1,5 
Apnea 2 1,5 
Broncoaspiración 1 0,7 
Bronquiolitis 4 3,0 
Cardiomiopatía 1 0,7 
Cianosis 2 1,5 
Disnea 3 2,2 
Drug ineffective 3 2,2 
Ductus arterioso, persistencia 1 0,7 
Enfermedad empeorada 2 1,5 
Enterocolitis 2 1,5 
Epistaxis 1 0,7 
General nutrition disorder 1 0,7 
Heces tenidas de sangre 1 0,7 
Hipertensión pulmonar 3 2,2 
Insuficiencia respiratoria 1 0,7 
Intestinal, obstrucción 1 0,7 
Muerte  60 44,8 
Nariz, congestión 2 1,5 
Neumonía 5 3,7 
Oxygen saturation decreased 1 0,7 
Palidez 1 0,7 
paro cardiorrespiratorio  27 20,1 
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Peso, perdida 1 0,7 
Renal impairment 1 0,7 
Sepsis 1 0,7 
Surgical intervention 1 0,7 
Tos 1 0,7 
Vomito 2 1,5 
 
Los reportes clasificados de acuerdo al sistema afectado; existen 25 casos relacionados con 
alteraciones del sistema respiratorio (18.7%), siendo los que se presentan con mediana 
frecuencia y relacionados con muerte; esto según la OMS se debe a a que las infecciones 
respiratorias agudas bajas son la mayor causa de mortalidad y morbilidad en el mundo (23) 
Los signos y síntomas relacionados con alteraciones sistema respiratorio se encuentra disnea, 
hipertensión pulmonar, insuficiencia respiratoria, congestión nasal, neumonía, epistaxis, 
apnea. Las infecciones respiratorias agudas, se presentan por lo general con menos de 15 días 
de evolución, dentro de sus síntomas más frecuentes se encuentran (tos, disnea, rinorrea, 
obstrucción nasal, coriza, fiebre, odinofagia, otalgia, signos y síntomas tanto locales como 
generalizados cuya intensidad está asociada con la severidad del cuadro) y estos a su vez 
relacionados, con bronquiolitis, neumonía, CRUP, rinofaringitis entre otras (10). La apnea 
en el recién nacido según el Hospital Universitario La Paz; se puede clasificar en primaria, 
idiopática o de la prematurez y se presenta generalmente por la inmadurez de los mecanismos 
de regulación de la respiración y la secundaria se relaciona con diferentes factores de riesgo 
(sepsis, infecciones respiratorias, convulsión, ductus, entre otras) (32). 
La mortalidad según Guía Práctica Clínica; la mortalidad en niños hospitalizados por 
Bronquiolitis se estima que es de 1% a 2%, y afecta preferentemente a niños menores de un 
año de edad, en la cual la mayor incidencia esta entre los 3 y 6 meses (33). Los signos y 
síntomas relacionados con el sistema respiratorio se encuentra disnea, enfermedad 
empeorada, hipertensión pulmonar, insuficiencia respiratoria, congestión nasal, neumonía, 
epistaxis.  Según la OMS la Neumonía es la responsable del 15% de las muertes de menores 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página. 54 
 
de 5 años; está puede prevenirse mediante métodos de inmunización, control de factores 
ambientales y una alimentación adecuada (34).  
De acuerdo a las alteraciones generales se relacionan con muerte, drug ineffective, 
enfermedad empeorada; con 61 reportes; los de fallo terapéutico son aquellos de reporte de 
panel viral positivo, según la Revista Médica Sanitas el VSR afecta durante el primer año de 
vida aproximadamente al 75% de los niños, en EE.UU. la infección respiratoria por VSR es 
responsable de aproximadamente 90.000 hospitalizaciones pediátricas y 4.500 muertes. Así 
mismo la enfermedad empeorada se puede presentar en especial por otros agentes patógenos 
que pueden causar una neumonía severa, ingresos a la UCIP y necesidad de soporte 
ventilatorio (18).   
Las alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiaca, ocupan un 18.7%; las cuales corresponde 
a paro cardiorrespiratorio; algunas de ellas de origen desconocido. El paro 
cardiorrespiratorio, es definida como aquella situación clínica que cursa con una interrupción 
brusca, inesperada y que puede ser potencialmente reversible, de la actividad mecánica del 
corazón y de la respiración espontáneo y se relaciona con diferentes factores etiológicos 
como: cardiovasculares, respiratorios, metabólicos traumatismo, shock, iatrogénicas, 
hipotermia (35). 
Los demás signos y síntomas presentados en los pacientes tienen una prevalencia baja; tales 
como alteraciones fetales, las cuales se relacionan con ductus arteriovenoso, las alteraciones 
gastrointestinales relacionadas con obstrucción intestinal, enterocolitis y vómito, siendo la 
enterocolitis una patología más frecuente y grave en el periodo neonatal. Según el Hospital 
de Barcelona “la mortalidad es inversamente proporcional al peso y a la edad de gestación, 
oscilando entre el 15 y el 30%; los que representan mayor mortalidad son los que requieren 
tratamiento quirúrgico y tienen un peso inferior a 1000 g. con tasas superiores al 50% (36). 
Finalmente se encuentran las intervenciones quirúrgicas que se relacionan con la sepsis del 
paciente y son una causa importante de morbilidad y mortalidad en el recién nacido; los 
procedimientos invasivos se convierten en uno de los más representativos para la sepsis. (37). 
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Con lo anterior; se puede determinar que el factor predominante para adquirir patologías y 
presentar consecuencias; está dada por la prematurez un factor muy importante en la 
mortalidad.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6. ESTRATEGIA PARA PREVENIR EVENTOS ADVERSOS 
 Es de gran importancia suministrar la información adecuada y necesaria a los padres 
y/o familiares de los pacientes respecto a las posibles reacciones adversas que se 
pueden presentar con el uso/administración del Palivizumab, de esta forma se 
disminuirían los riesgos obtenidos por el medicamento. 
 Teniendo en cuenta los diferentes eventos e incidentes que se pueden presentar por 
dicho medicamento, es de importancia que profesionales de la salud como los 
químicos farmacéuticos estén realizando un seguimiento responsable y adecuado a 
los pacientes que se les administra el Palivizumab, con el fin de informar las 
eventualidades que se pueden llegar a presentar. 
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 Los centros de salud deben garantizar que las farmacias cuenten con suficiente stock 
de medicamentos para evitar inconvenientes a la hora de entregar el medicamento al 
paciente, así como también es responsabilidad del centro médico y del profesional de 
la salud estar seguro del lugar donde se le administrara o entregara el medicamento 
al paciente.  
  Con el fin de mejorar las notificaciones presentadas a la secretaria se propone lo 
siguiente: 
- Invitar a todos los profesionales de salud a que diligencien correctamente el 
formato (FOREAM), para tener una mejor calidad en la información suministrada 
en cuanto a las reacciones adversas presentadas. 
En anexos se encuentra el formato FOREAM 
- Suministra información y dar capacitaciones a las diferentes instituciones, a todo 
el personal de salud implicado y a los diferentes establecimientos farmacéuticos 
sobre el acceso a las fichas de notificación, identificación y registro adecuado de 
los eventos presentados con el fin de que se obtengan notificaciones de calidad y 
con la información necesaria para presentar una respuesta adecuada. 
- Facilitar la información adecuada sobre el medicamento a los reportante haciendo 
uso de los diferentes medios de comunicación, así como también de revistas, 
artículos, folletos, poster, etc. 
Para el presente  trabajo se anexa un artículo y un folleto acerca del presente 
estudio. 
- Estimular e incentivar a los reportantes con el fin de hacer un seguimiento 
adecuado tanto a los pacientes como al medicamento estando en el mercado.   
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7. CONCLUSIONES 
 Se recibieron 655 reportes de caso del Programa Distrital de Farmacovigilancia con 
uso de Palivizumab entre el periodo objeto de estudio (2014-2016), de los cuales se 
clasificaron 607 como SRAM, 7 como PRM y 26 como N/A; de estos análisis se 
clasificaron de acuerdo al sexo, la edad, el número de reportes anuales, tipo de RAM, 
seriedad, causalidad, fallo terapéutico, clasificación who-art y PRM (RNM). 
 Los PRM analizados se relacionaron con incumplimiento o adherencia al tratamiento 
y administración errónea del medicamento. 
 De acuerdo a la edad de los pacientes, entre 0 y 6 meses, se evidencia la prevalencia 
de reacciones adversas; principalmente debido a que existe una incapacidad 
inmunológica caracterizada por la extraordinaria susceptibilidad a la infección, en el 
recién nacido prematuro o con condiciones genéticas relevantes. 
 La seriedad presentada en los reportes, ocupa una mayor prevalencia los de categoría 
Serio-Grave con un 86,3%, en las cuales se evidencia reportes de infecciones 
respiratorias tales como Bronquiolitis y Neumonía, las de No Serio Moderado con un 
8,7%; aquellas que no tuvieron hospitalización pero si un tratamiento terapéutico 
formulado por en el servicio médico y finalmente las de No Serio-Leve reportó un 
2,5% los pacientes en los cuales los síntomas se trataron en casa sin asistencia médica. 
 En el análisis de casos se realizó una clasificación de las RAM que se presentaron; 
con mayor incidencia son las de Tipo B (62,8%), lo cual tiene una relación causal 
directa con la idiosincrasia del paciente y las reacciones de hipersensibilidad que se 
encuentran directamente en la literatura  
 Durante los análisis realizados y recibidos del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud, se evidencia que aún existe falta de 
información para un correcto análisis de los casos y una educación a los reportantes.  
 Teniendo en cuenta el alto porcentaje determinado como SRAM, el programa de 
farmacovigilancia se presenta como un sistema el cual permite que se reporten los 
diferentes acontecimientos presentados por el uso de los medicamentos y debido a 
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ello vigilar y hacer un adecuado seguimiento para que se facilite la toma de decisiones 
tanto regionales como nacionales en pro de la salud de la comunidad. 
 En el estudio una limitante que se presenta está centrada principalmente en la 
información insuficiente y/o claridad en la misma, lo cual dificultaba la realización 
de una evaluación apropiada y de calidad de los reportes SRAM y PRM. Por ello se 
hace necesario que capaciten a los centros médicos con el fin de obtener mejores 
reportes llevando así a una mejor resolución del evento o incidente presentado.  
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9. ANEXOS 
 
ANEXO No. 1. Reportes clasificados por Sistema/Órgano WhoArt-sub en el Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
WhoArt-sub Frecuencia  Porcentaje 
Absceso de piel y tejido s.c 1 0,08% 
Afonía 1 0,08% 
Agitación neonatal 1 0,08% 
Ahogo 1 0,08% 
Amigdalitis 1 0,08% 
Arritmia 1 0,08% 
Aspiración 1 0,08% 
Atelectasis neonatal 1 0,08% 
Bradicardia 1 0,08% 
Bronco aspiración 1 0,08% 
Bronquial, secreción excesiva 1 0,08% 
Cirugía de arteria coronaria 1 0,08% 
Congestión nasal 1 0,08% 
Deglución dificultada 1 0,08% 
Derrame pericárdico 1 0,08% 
Diaforesis 1 0,08% 
Disfagia 1 0,08% 
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Dolor 1 0,08% 
Edema 1 0,08% 
Epilepsia 1 0,08% 
Epistaxis 1 0,08% 
Eritema 1 0,08% 
Esófago, estenosis 1 0,08% 
Estertor 1 0,08% 
Fibrosis pulmonar 1 0,08% 
Garganta, dolor de 1 0,08% 
General nutrition disorder 1 0,08% 
Heces blandas 1 0,08% 
Hemiparesia 1 0,08% 
Herpes labial 1 0,08% 
Herpes zoster 1 0,08% 
Hidrocefalia 1 0,08% 
Hipertensión 1 0,08% 
Hipertensión arterial 1 0,08% 
Hipotonía 1 0,08% 
Hipotonía neonatal 1 0,08% 
Íleo 1 0,08% 
Infección por Adenovirus 1 0,08% 
Infección por el virus Cytomegalus 1 0,08% 
Infection localised 1 0,08% 
Insuf respiratoria cronica obstru 1 0,08% 
Insuficiencia renal  1 0,08% 
Insuficiencia respiratoria 1 0,08% 
Laringoespasmo 1 0,08% 
Letargo 1 0,08% 
Leucopenia neonatal 1 0,08% 
Linfocitosis 1 0,08% 
Malnutrition 1 0,08% 
Medication error 1 0,08% 
Meningitis 1 0,08% 
Meningitis pneumococcal 1 0,08% 
Microcefalia 1 0,08% 
Neumonitis 1 0,08% 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página. 64 
 
Neutropenia 1 0,08% 
Orina, cambio de color 1 0,08% 
Parada respiratoria 1 0,08% 
Petequias 1 0,08% 
Pielonefritis 1 0,08% 
Pneumonia viral 1 0,08% 
Post-operative fistula 1 0,08% 
Proteína c reactiva positiva 1 0,08% 
Pulmón, edema 1 0,08% 
Respiratoria, frecuencia aumentada 1 0,08% 
Respiratorio, trastorno 1 0,08% 
Respiratory disorder  1 0,08% 
Retina, trastorno 1 0,08% 
Retinopatía 1 0,08% 
Riñón, disfunción 1 0,08% 
Rx de tórax anormal 1 0,08% 
Sangre en heces 1 0,08% 
Síndrome de retirada 1 0,08% 
Síndrome inmunodeficiencia  1 0,08% 
Somnolencia 1 0,08% 
Soplo cardiaco 1 0,08% 
Taquicardia 1 0,08% 
Testículo, trastorno 1 0,08% 
Traqueítis 1 0,08% 
Varicella 1 0,08% 
Rinofaringitis viral 2 0,15% 
Abdomen, distensión gaseosa 2 0,15% 
Cardiomiopatía 2 0,15% 
Congestión en el pecho 2 0,15% 
Deglución, trastorno 2 0,15% 
Emesis 2 0,15% 
Enterocolitis necrotising 2 0,15% 
Heces tenidas de sangre 2 0,15% 
Infección bacteriana 2 0,15% 
Intestinal, obstrucción 2 0,15% 
Muerte Súbita 2 0,15% 
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Neumotórax 2 0,15% 
Ojos, alteración 2 0,15% 
Otitis media 2 0,15% 
Polidactilia 2 0,15% 
Pulmonary disorders 2 0,15% 
Renal impairment 2 0,15% 
Rinofaringitis 2 0,15% 
Roseola 2 0,15% 
Sepsis 2 0,15% 
Trombocitopenia 2 0,15% 
Alteraciones de los mecanismos de 
resistencia 
3 0,23% 
Anomalía congénita  3 0,23% 
Bronconeumonia 3 0,23% 
Deshidratación 3 0,23% 
Estridor 3 0,23% 
Gastrointestinal infection 3 0,23% 
Laringitis 3 0,23% 
Malestar general 3 0,23% 
Paro cardiaco 3 0,23% 
Pulmonary congestion 3 0,23% 
Atelectasia 4 0,31% 
Bronquitis agravada 4 0,31% 
Disfonia 4 0,31% 
Faringitis 4 0,31% 
Rinorrea 4 0,31% 
Conjuntivitis 5 0,38% 
Enfermedad empeorada 5 0,38% 
Enterocolitis 5 0,38% 
Infección 5 0,38% 
Sibilantes 5 0,38% 
Taquipnea 5 0,38% 
Apetito disminuido 6 0,46% 
Ductus arterioso, persistencia 6 0,46% 
Peso, perdida 6 0,46% 
Adinamia 7 0,54% 
Bronquitis 7 0,54% 
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Gastroenteritis 7 0,54% 
Irritabilidad 7 0,54% 
Gastroenteritis viral 8 0,61% 
Infección vírica 8 0,61% 
Reflujo gastroesofagico 8 0,61% 
Hipertension pulmonar 9 0,69% 
Palidez 9 0,69% 
Convulsiones 12 0,92% 
Hernia inguinal 12 0,92% 
Oxygen saturation decreased 13 1,00% 
Surgical intervention 14 1,07% 
Respiración, dificultad 17 1,30% 
Diarrea 23 1,76% 
Infección vías urinarias 24 1,84% 
Anemia 25 1,92% 
Gripe, síntomas tipo 26 1,99% 
Apnea 27 2,07% 
paro cardiorrespiratorio  27 2,07% 
N/A 29 2,22% 
Vomito 39 2,99% 
Cianosis 40 3,07% 
Drug ineffective 56 4,29% 
Muerte 57 4,37% 
Fiebre 71 5,44% 
Disnea 83 6,37% 
Nariz, congestión 89 6,83% 
Neumonía 90 6,90% 
Tos 98 7,52% 
Bronquiolitis 144 11,04% 
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ANEXO No. 2. Reportes clasificados por Sistema/Órgano WhoArt-Clas en el Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
WhoArt-Clas Frecuencia  Porcentaje 
Alteraciones del colágeno 1 0,08% 
Aparato respiratorio, trastorno 2 0,15% 
Alteraciones de las células blancas  3 0,23% 
Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la 
coagulación 
3 0,23% 
Alteraciones mio-endo-pericardicas y valvulares 3 0,23% 
Gripe, síntomas tipo 3 0,23% 
Alteraciones de la piel y anexos 4 0,31% 
Alteraciones gastrointestinales 8 0,61% 
Alteraciones de la visión 9 0,69% 
Alteraciones metabólicas y nutricionales 9 0,69% 
Alteraciones fetales 13 1,00% 
Alteraciones neonatales y de la infancia 13 1,00% 
Alteraciones reproductivas del hombre 13 1,00% 
alteraciones psiquiátricas 14 1,07% 
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Alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico 
21 1,61% 
Términos para eventos secundario 21 1,61% 
Alteraciones de las células rojas 24 1,84% 
Alteraciones de los mecanismos de resistencia 25 1,92% 
Alteraciones del sistema urinario 29 2,22% 
N/A 29 2,22% 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas 31 2,38% 
Alteraciones cardiovasculares generales 50 3,83% 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 101 7,75% 
Alteraciones generales 240 18,40% 
Alteraciones del sistema respiratorio 635 48,70% 
 
 
ANEXO No. 3. Formato de reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos – 
FOREAM 
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ANEXO No. 4. Folleto sobre el Virus Sincitial Respiratorio, Palivizumab y reporte de casos. 
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RESUMEN  
Las infecciones respiratorias agudas de vías bajas, son la mayor causas de mortalidad y 
morbilidad en los niños, en especial en niños que viven en países subdesarrollados, dentro en 
los microorganismos causantes de esta patología, los virus son lo de mayor etiología, siendo 
los más comunes: adenovirus (AdV), Influenza Ay B (Flu A y Flu B), entre otros como el 
VSR, siendo el agente etiológico que presenta con mayor frecuencia las infecciones 
respiratorias. (11). 
El VSR es un virus ARN, miembro del género Pneumovirus, se han  identificado dos virus 
A  y B, los cuales circulan de forma conjunta; estos codifican principalmente para 10 
proteínas que son detectados por las células infectadas por el virus. Estas incluyen dos 
proteínas de superficie denominadas F y G, cumpliendo funciones específicas. (11). 
El Palivizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinado que confiere 
inmunidad artificial contra el Virus Sincitial Respiratorio (VSR), demostrando ser efectivo 
mediante la inhibición de la fusión celular del virus.  
El VSR es el principal agente etiológico de infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) en 
pediatría, siendo la bronquiolitis el caso más frecuente, constituyen la causa más frecuente 
en niños menores de 1 año, ocupando el cuarto lugar en el grupo etario de 1 a 4 años.  (4) 
Palabras Claves: Infección- Virus Sincitial Respiratorio- ARN – Adenovirus   
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SUMARY 
Acute respiratory infections of lower tracts, the main cause of mortality and morbidity in 
children, especially in children living in underdeveloped countries, among the 
microorganisms that cause this pathology, virus, son of greater etiology, being the most 
common : adenovirus (AdV), Influenza A and B (Influenza A and Influenza B), among others 
as RSV, being the etiological agent that most frequently presents respiratory infections. 
(Ávila and Castellanos, 2013). 
RSV is an RNA virus, member of the genus Pneumovirus, two viruses A and B have been 
identified, which circulate together; These are encoded mainly for 10 proteins that are 
detected by the cells infected by the virus. These include two surface proteins called F and 
G, fulfilling specific functions. (Ávila and Castellanos, 2013). 
Palivizumab is a recombinant humanized monoclonal antibody that confers artificial 
immunity against the Respiratory Syncytial Virus (RSV), proving to be effective by 
inhibiting the cellular generation of the virus. 
RSV is the main etiologic agent of acute lower respiratory infections (IRAB) in pediatrics, 
with bronchiolitis being the most frequent case, the most frequent cause in children under 1 
year of age, occupying the fourth in the age group of 1 to 4 years. (4) 
Key Words: Infection - Respiratory Syncytial Virus - RNA - Adenovirus 
 
INTRODUCCIÓN 
Los medicamentos en muchas ocasiones además de presentar un efecto beneficioso al 
paciente puede provocar la aparición de reacciones adversas; se define como reacción 
adversa según la OMS cualquier respuesta a un fármaco que es nociva, no intencionada y 
que es producida a dosis normalmente usadas por el hombre para profilaxis, diagnostico o 
tratamiento, por tanto una RAM son aquellos efectos que son no deseados ni intencionales 
del medicamento, incluidos los efectos idiosincráticos (1).  Las reacciones adversas pueden 
estar relacionadas con diversos factores del medicamento y cada vez se hacen más frecuentes, 
motivo por el cual se hace necesario un programa que permita registrar y notificar cualquier 
efecto adversos inesperado que pueda conllevar por medio del estudio a la detección de 
problemas futuros de mayor gravedad. 
Por esto se crea el Programa Nacional de Farmacovigilancia, el cual está dirigido por el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), encargado de la 
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biológicos, 
alimentos, cosméticos, dispositivos médicos, elementos de odontología, médico-quirúrgicos, 
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entre otros; trabajando así en el pro del uso seguro de los medicamentos, en el marco de los 
sistemas institucionales y regionales de Farmacovigilancia. (2). 
Se define la Farmacovigilancia según la OMS como la ciencia y actividades relacionadas con 
la detección valoración, entendimiento y prevención de efectos adversos o de cualquier otro 
problema relacionado con medicamentos. (3). El objetivo principal del programa se basa en 
realizar la vigilancia a los medicamentos después de que estos sean comercializados para 
asegurar así la seguridad que estos presentan. Permitiendo así que se evidencien reacciones 
adversas, complicaciones entre otras, que no pudieron ser identificadas durante la fase de 
investigación clínica del medicamento. (2). 
De esta manera se permite que el INVIMA conozca los eventos adversos o problemas 
relacionados con los medicamentos, asegurando así ampliar la información para el uso seguro 
del medicamento. Por ello en 1996 se crea el Formato de Reportes Adversos a Medicamentos 
(FORAM) y para el año 2002 se crea la Red Nacional de Farmacovigilancia. 
El Palivizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinado que confiere 
inmunidad artificial contra el Virus Sincitial Respiratorio (VSR), demostrando ser efectivo 
mediante la inhibición de la fusión celular del virus.  
El VSR es el principal agente etiológico de infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) en 
pediatría, siendo la bronquiolitis el caso más frecuente, constituyen la causa más frecuente 
en niños menores de 1 año, ocupando el cuarto lugar en el grupo etario de 1 a 4 años.  (4) 
Actualmente se dispone de Palivizumab/𝑆𝑦𝑛𝑎𝑔𝑖𝑠𝑅, como fármaco de elección en la 
profilaxis de VSR-IRAB; siendo las reacciones adversas más frecuentes: 
Trombocitopenia neonatal, convulsiones, apnea, rash con prurito, fiebre, rash en el sitio de 
inyección, anafilaxis y shock anafiláctico, entre otras. (5). 
Es muy importante conocer las reacciones adversas presentadas por este medicamento, 
debido a que es el único comercializado en nuestro país Colombia. (5) 
METODOLOGÍA 
La investigación llevada a cabo en este documento es de tipo no experimental, debido a que 
la información se encuentra sistematizada y soportada en la base de datos al Programa de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital de Bogotá, es de tipo descriptivo ya que 
permite analizar las diferentes variables y obtener unos resultados que proporcionan una 
visión para clasificar los reportes como Eventos o Incidentes, como RAM, PRM o RNM, 
presentes en los años 2014-2016 por Palivizumab. 
Tipo de estudio: Estudio de corte transversal y retrospectivo. 
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Diseño de investigación: Se realizó la revisión y análisis de los reportes de EAM y PRM con 
Palivizumab reportados durante los años 2014 a 2016 recibidos en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá D.C.  
Selección de la muestra: Se tomó el total de reportes de eventos reportados durante los años 
2014-2016 reportados al Programa de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital 
de Bogotá.  
Selección de variables: Se describieron variables específicas ya determinadas en el formato 
de la Secretaria Distrital de Salud (ANEXO 1).  
Variables descriptoras del evento: Se incluyeron dentro del estudio las siguientes variables 
para los Eventos adversos: Edad, Sexo, Tipo de caso, Tipo de reporte, Clasificación 
terapéutica, Gravedad, Seriedad, Causalidad, Tipo de Reacción adversa y Denominación 
WHOART-CLAS Y WHOART-SUB 
Criterios de inclusión: Se incluyeron todos los reportes de PRM y EAM con Palivizumab 
reportados en Bogotá D.C. en los años 2014 a 2016. 
Criterios de exclusión: Se excluyeron los reportes de EAM y PRM de otros medicamentos 
diferentes al Palivizumab así como los reportes duplicados y aquellos que no son de la ciudad 
de Bogotá D.C.  
Control del sesgo: El estudio descriptivo se abordó teniendo como base la información real 
de la Secretaria Distrital de Salud, en la cual se pueden presentar sesgos que influyan en el 
análisis final.  
RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
El programa distrital de Farmacovigilancia recibió en el período objeto de estudio (2014-
2016) un total de 655 reportes con el fármaco sospechoso Palivizumab; excluyendo 13 
reportes por duplicado; para un total de análisis de 642 casos; de los cuales 609 se encuentran 
relacionados con reacciones adversas a medicamentos (RAM), 7 reportes para Problemas 
Relacionados con Medicamentos PRM y 26 casos en los cuales no aplica la clasificación; 
siendo estos analizados por diferentes variables como se muestra a continuación.  
TIPO DE CASO  
En la Grafica N° 1 mostrada a continuación, se observa que de los 642 reportes analizados, 
los tipos de caso que se presentan con mayor prevalencia son los eventos, seguido de los 
incidentes. 
Entre los incidentes que se presentaron en dicho estudio se encuentran: errores en la 
dispensación del medicamento, así como también casos en el que al paciente se le sobredifico 
y se mantuvo en hospitalización pero no se evidencio alguna reacción adversa. 
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Gráfica No 1. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC por Clasificación de Casos.
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
TIPO DE REPORTE  
Como se muestra a continuación, se observa que con clasificación PRM se encontraron 7 
casos los cuales equivalen a un 1,1% del total de los reportes, con clasificación SRAM  613 
casos los cuales representan el 94,9% de los casos totales y adicional a ello se encontraron 
26 casos con un porcentaje del 4%  en los cuales no se determina una clasificación en ninguna 
de las categorías.  
Debido a lo anterior, se determina que el tipo de reporte con mayor porcentaje es el de la 
sospecha de reacción adversa a medicamentos (SRAM), que son aquellos que se dan a dosis 
normales y para el tratamiento de una patología especifica. De los 7 casos encontrados y 
clasificados como problemas relacionados a medicamentos (PRM), se identifican que estos 
fueron de dosis pauta y/o duración no adecuada, y errores en la prescripción. Teniendo en 
cuenta que los PRM pueden causar la aparición de respuestas negativas asociadas a 
medicamentos (RNM), de los casos clasificados como PRM, se encontraron que dos de ellos 
se clasificaron como RNM de necesidad (Problema de salud no tratado) y de efectividad 
(inefectividad no cuantitativa).     
Es de gran importancia que durante la investigación realizada existe una prevalencia en 
reacciones adversas presentadas por Palivizumab, pero no existe un reporte oficial que 
permita medir la eficacia del medicamento a través de los reportes presentados, de acuerdo a 
esto, la eficacia de la inmunoprofilaxis en la práctica clínica, solo se mide a través de la 
reducción de ingresos hospitalarios por infección de VSR (18). 
 
 
99%
637
1%
5
EVENTO
INCIDENTE
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página. 78 
 
Gráfica No 2. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC clasificados por Tipo de Reporte. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
 
NUMERO DE REPORTES ANUALES 
De acuerdo a los reportes recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia; en el período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos 
adversos reportados, se representan en la siguiente gráfica, de acuerdo a la cantidad de 
reportes por año presentados, con el fin de observar la incidencia de los reportes. 
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Gráfica No 3. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a su Distribución Anual  
  
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Con los datos obtenidos y como se evidencia en la gráfica de los reportes por año 2014-2016; 
existe un crecimiento anual desde el primer año (2014); en el cual se reportan 161 casos que 
corresponden a un 25,1%% y para el año siguiente (2015) con un total de casos reportados 
192 hay un aumento del 4,8%; también se puede apreciar un crecimiento en el número de 
reportes para el año (2016) con un 14%. Estos resultados se pueden obtener debido a que a 
partir del año que se aprobó el registro en Colombia (2009), el ser humano no reportaba los 
eventos adversos presentados, tales como reacciones adversas o problemas relacionados con 
los medicamentos. Esto se debe a la falta de información para realizar los reportes y a la poca 
educación que existe sobre Palivizumab. De acuerdo a estos incrementos se podría hacer una 
apreciación para el año 2017 en el cual el incremento en el número de reportes ascendería a 
9,4%. 
La creación del Sistema de Farmacovigilancia ha permitido tener una mejor visión a lo que 
respecta en el uso de Palivizumab para prematuros o niños con condiciones específicas; ya 
que es de gran ayuda; permitiendo observar si existe una reducción en las hospitalizaciones 
por VSR. 
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SEXO  
De los reportes recibidos entre el 2014 y el 2016 se realizó una distribución teniendo en 
cuenta la ocurrencia en cuanto al sexo, para identificar de esta manera la población en la que 
se manifiesta con más frecuencia los eventos adversos. Los resultados de ello se muestran en 
la siguiente gráfica se observa que se reportaron más casos en la población Masculina 
(56,9%) que en la población femenina (43%) y 1 caso sin reporte del sexo. 
Tal como se afirma en el artículo denominado “Virus respiratorio sincitial: identificación 
reiterada en niños” este es un tipo de virus que afecta más a la población masculina que 
femenina de acuerdo al estudio que se realizó en dicho documento (19). 
Otro artículo que respalda claramente ello es el de “Prevalencia de agentes virales en 
pacientes asociados a infecciones respiratorias en vías bajas” en donde se afirma que las 
diversas infecciones en vías respiratorias puede ocurrir dadas diversas diferencias entre los 
niveles esteroides sexuales y la respuesta inmune de cada sexo (20). 
Gráfica No 4. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a su Distribución por Sexo 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
EDAD 
De los 642 casos reportados al Programa distrital de Farmacovigilancia, se realizó una 
clasificación de acuerdo a la edad de los pacientes, representados en meses en la gráfica a 
continuación. 
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Gráfica No 5. Reportes por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá DC de acuerdo a la Edad en meses cumplidos. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016). 
Un factor de gran importancia en la evaluación de reportes es la edad, pues gracias a ello se 
permite determinar cuál es la población que presenta mayor afectación con el uso de 
Palivizumab. Como se evidencia en la anterior gráfica existe mayor prevalencia en la edad 
de los tres meses representada con un 20,9% y con similitud entre la edad de los 2 meses con 
un 16,4% y los cuatro meses con 17,6%; así como también se debe resaltar que después de 
los seis meses de edad existe un número menor de reportes.  
Según un estudio reportado por la Universidad Javeriana; se evidencia que existe un mayor 
riesgo en aparición de infecciones respiratorias en los primeros meses de vida, en especial en 
los primeros seis meses de vida; luego de esto se observa una disminución progresiva. 
Además la edad es un factor muy importante, debido a que las infecciones respiratorias se 
presentan en niños menores de dos años y en especial en menores de tres meses (21). Esto se 
debe a que los niños por ser recién nacidos y en muchos de los casos prematuros, tienen sus 
pulmones inmaduros, en especial aquellos recién nacidos antes de la semana de gestación No 
28, debido a que pueden carecer o tener poco surfactante D, importante en la distención de 
los bronquios a la hora inspirar; además en los prematuros existe una incapacidad 
inmunológica caracterizada por ña extraordinaria susceptibilidad a la infección (22). 
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SERIEDAD 
La Seriedad de los reportes es de gran importancia en el análisis de eventos;  debido a que 
permite analizar si existen casos de priorización o gravedad severa, como se muestra a 
continuación se puede observar la prevalencia y el número de reportes que acuerdo a cada 
descriptor tales como: serio-leve; serio-moderado o serio-grave. 
Gráfica No 6. Reportes Clasificados según la Seriedad por uso de Palivizumab  entre 2014 
a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
De acuerdo a la gráfica anterior se evidencia que los eventos de seriedad grave son los más 
frecuentes; al presentarse en un 86,3%% correspondiente a 554 casos, de los 642 casos 
reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia;  lo cual significa que estos pacientes 
requirieron hospitalización o se les prolongo el tiempo de hospitalización, así como algunos 
casos resultaron en muerte; esto según HOMI, la mayoría de los casos presentes con VSR 
positivo o negativo, ingresan y son hospitalizados con diagnósticos de bronquiolitis y 
neumonía; algunos de ellos trasladados a la UCIP y resultantes en muertes por 
complicaciones y con riesgos de comorbilidad. (23).  Para los casos no serios-moderados con 
un 8,7%%, son aquellos en las cuales se realizó la suspensión del tratamiento  farmacológico, 
y no comprometieron la vida del paciente  y por último se encuentran los no serios-leves 
2,5%, que hacen referencia a los reportes en los cuales no se necesitó de ningún tipo de 
medida terapéutica y hace relación a pacientes que permanecieron bajo observación durante 
algunas horas y fueron dados de alta o que por el contrario fueron sus síntomas tratados en 
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casa sin complicación alguna, en el 2,5% restante se encuentran aquellos que no aplican, ya 
que no tienen relación causal con el fármaco, 
SERIO 
En la Gráfica No 7 se realizó la clasificación de acuerdo su nivel de seriedad, de cada uno de 
los reportes, para de esta manera poder identificar que tan expuestos y que tan comprometida 
se vio cada paciente al presentar un evento adverso.  
Gráfica No 7. Reportes Clasificados según Serio por uso de Palivizumab  entre 2014 a 2016 
al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
De acuerdo a los análisis realizados a 642 casos del Programa Distrital de Farmacovigilancia, 
se logran identificar que el mayor porcentaje (74,8%) corresponden a  pacientes que 
requieren de hospitalización o que se prolongó la hospitalización; esto comparado con la 
cifras del grafico No 6 (Seriedad de los reportes), nos permite identificar que la mayor 
prevalencia de los casos lleva ser hospitalizados; según HOMI, está demostrado que el VSR 
son una causa importante en las infecciones respiratorias agudas bajas, estos hallazgos 
pueden tener implicaciones relacionadas con la aplicación de inmunización pasiva contra 
VSR, al igual que en la definición de criterios de hospitalización en lactantes con infección 
por VSR. (23).  Los eventos o reacciones médicas como se muestra en la gráfica 
corresponden a un 14%, en los cuales fueron clasificados aquellos en los que no surgió una 
hospitalización; sino que los signos y síntomas presentados fueron tratados en casa o por 
horas de observación.  Según las cifras obtenidas existe un 9,3% correspondiente a 60 casos 
que resultaron en muerte; esto según HOMI los hallazgos sugieren comorbilidades en niños 
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especialmente de edades menores a los 6 meses; teniendo así mayor probabilidad de muerte. 
(23). 
CAUSALIDAD 
De acuerdo a el número de casos reportados por el Programa Distrital de Farmacovigilancia 
de la Secretaria de Salud, se realiza una clasificación basada en la causalidad, la 
categorización se realiza de acuerdo al algoritmo de la Uppsala de la OMS en el cual existe 
una combinación de evaluaciones y que se basa en aspectos clínicos-farmacológicos del caso 
y la calidad de la documentación presentada, para el caso de las Reacciones Adversas; como 
se muestra a continuación.  
Gráfica No 8. Reportes de acuerdo a la Causalidad por uso de Palivizumab  entre 2014 a 
2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Según la gráfica la mayor cantidad de casos que se presentan es de Causalidad Posible (1032); 
según INVIMA esto se debe a que en los reportes se manifiesta una secuencia temporal 
razonable, que se relaciona con la administración del medicamento, pero que también puede 
ser explicado por la enfermedad presente y no existe información sobre la retirada del 
medicamento. El parámetro probable se le atribuye a 33 reportes, en los cuales se encontró 
que no puede explicarse por la enfermedad o por otros medicamentos y en los cuales la 
reacción aparece posterior a la administración del medicamento (24). 
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Los reportes que se clasificaron como Improbables con un 10,1% (126), son aquellos en los 
cuales no existe una clara relación temporal entre la aparición del evento serio, con la fecha 
de administración del fármaco y que hace improbable pero no imposible la reacción; además 
el evento puede explicarse por otras enfermedades. Para los reportes que se encuentran en la 
categoría de Condicional/ No Clasificada se tiene 15 reportes con un porcentaje de 1,2%, no 
se encuentra la suficiente información para el correcto análisis del caso y para los 
Inclasificables se relacionan con aquellos casos en los que sugiere una reacción adversa, pero 
no existe la suficiente información y claridad y estos datos no pueden ser complementados 
(7). Para las reacciones que se encuentran clasificadas como N/A al cual se le atribuye un 
porcentaje de 1,8%, se refieren a aquellas que no tiene relación ni con el medicamento, ni 
con enfermedades; sino que simplemente fueron reportados debido a que el paciente se le ha 
administrado Palivizumab. 
FALLO TERAPEUTICO  
Según INVIMA en el boletín de Farmacovigilancia, se conoce por literatura como un 
problema que representa más de la mitad de las admisiones hospitalarias relacionadas con 
eventos adversos, de los casos analizados se presenta a continuación la clasificación 
relacionada con el fallo terapéutico (25). 
En los reportes Causalidad de los Fallos Terapéuticos se reportan 56 casos correspondientes 
a Fallo Terapéutico, reportando así VSR positivo, confirmado por panel viral; estos reportes 
según el Algoritmo del CIMUN se puede clasificar como Posiblemente Asociado a 
respuestas Idiosincráticas u otras razones no establecidas que pueda explicar el fallo 
terapéutico; esta clasificación es asignada debido a que existen otros factores de asociación 
que pueden explicar el FT (26). Es de gran importancia conocer los reportes de inefectividad 
terapéutica, ya que ocasionalmente se puede atribuir o identificar un defecto farmacéutico; 
siendo de gran importancia en el momento de realizar los análisis no centrar la atención en 
los problemas de calidad en un programa de farmacovigilancia (25). 
De acuerdo a la guía de evaluación de inmunogenicidad de medicamentos biológicos,  existen 
factores específicos de los pacientes que afectan la inmunogenicidad, estos pueden 
incrementar o disminuir el riesgo potencial a la respuesta del sistema inmune (27). Por 
ejemplo los virus RNA tienen la capacidad de reorganizar sus genes y generar mutaciones 
haciendo que aparezcan variantes virales las cuales se van a diferencias parcial o totalmente 
de las conocidas por el sistema inmune, favoreciendo la habilidad del virus para evadir la 
respuesta inmune del organismo. 
Teniendo en cuenta la guía de evaluación de inmunogenicidad de medicamentos , 
biológicos,se afirma que as vías de administración son un factor importante para el 
incremento de la inmunogenicidad siendo las de mayor riesgo intradérmica, subcutánea y por 
inhalación en comparación con la intramuscular e intravenosa. (27). 
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TIPO DE RAM  
Se realizó una clasificación de las SRAM, de acuerdo a la palabra en ingles inicial de cada 
una de las reacciones, con el fin de evidenciar la recurrencia en cada uno de los eventos; 
como se muestra la siguiente gráfica.  
Gráfica No 9. Reporte de Reacciones Adversas Clasificación Alfabética por uso de 
Palivizumab  entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Con respecto al mecanismo de producción de las reacciones adversas, como se puede 
observar en la gráfica No 9, de los reportes recibidos por el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud, correspondieron a efectos tipo A, B y F, no se 
notificaron reacciones adversas de las categorías C, D y E, en tanto que los eventos de mayor 
frecuencia con las de tipo B con 818 reportes correspondiente a un 62,8%, seguidas de las de 
tipo A con 397 reportes  con 30,5% de prevalencia y hubo 56 reportes que aplican para Fallo 
Terapéutico (F) con un 4,3%, así como un 2,4% en los que no aplica la clasificación. De 
acuerdo a estos datos las de tipo Bizarro se presentaron con mayor frecuencia, ya que son 
independientes del mecanismo de acción del medicamento, incluyendo allí, reacciones 
idiosincráticas, alérgicas o de hipersensibilidad; según el Banco de Datos de Sustancias 
peligrosas “las reacciones de Hipersensibilidad que se presenta con mayor frecuencia 
urticaria, prurito, angioedema, disnea, insuficiencia respiratoria, cianosis, hipotonía, 
hipotensión y falta de respuesta; para las de tipo aumentada”. Según (28) “son aquellas que 
constituyen una relación causal con el mecanismo de acción del paciente y la dosis, además 
de ligarse el efecto principal del medicamento o a una propiedad farmacológica del fármaco”; 
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en esta clasificación están aquellas que se presentan con mayor frecuencia tales como: apnea, 
rash en el sitio de inyección, fiebre, alteraciones gastrointestinales (Diarrea, vómitos y 
gastroenteritis) y convulsiones (5) 
Finalmente se encuentras los fallos terapéuticos que se encuentran relacionadas con la dosis 
del medicamento y clasificados como una inefectividad terapéutica, teniendo en cuenta que 
para el Palivizumab se relacionaba solo si existía una Panel Viral positivo (28). 
DESCRIPTORES SISTEMA/ÓRGANO 
De acuerdo a los reportes recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia; en el período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos 
adversos reportados por la administración del Palivizumab, se realizó una clasificación 
utilizando la terminología WHOART (World Health Organization Adverse Reaction 
Terminology) con el fin de identificar de los casos los sistemas y órganos que se ven 
afectados. Teniendo en cuenta el comportamiento clínico de los eventos e incidentes 
notificados por dicho programa, se identificaron 154 signos y/o síntomas los cuales se 
distribuyen en 1304 descriptores en total. En la gráfica No 10, se presentan los sistemas 
orgánicos los cuales presentan frecuencia en los reportes de RAM y PRM. En los anexos se 
pueden encontrar la gráfica con todos los descriptores relacionados con los casos analizados.  
Gráfica No 10. Clasificación por descriptores sistema/órgano en casos presentados por 
Palivizumab 2014-2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia. 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
Teniendo en cuenta la gráfica anterior, se identificó que de los casos notificados el programa 
el sistema orgánico involucrado con mayor frecuencia en los reportes RAM y PRM está el 
de alteraciones respiratorias con un total de casos de 635 y un porcentaje de 48,70%, entre 
las cuales puede destacarse que se presenta neumonía y bronquiolitis; como segunda opción 
se presentan las alteraciones generales del sistema/órgano con un total de notificaciones de 
240 con un porcentaje de 18,40%, las cuales están representadas como fiebre, gripa y 
congestión, seguida de esta, se observa que las alteraciones del sistema gastrointestinal se 
presentan como otra delas opciones con mayor frecuencia en las notificaciones ya que cuenta 
con un total de 101 y un porcentaje de 7,75%. De acuerdo a lo anterior, se puede decir que 
según el documento denominado “Prevención de la infección respiratoria aguda grave por el 
virus sincitial respiratorio” (17) documento publicado en Argentina sobre el año 2014 en el 
cual se evidencia que los eventos adversos más frecuentes son por ejemplo la fiebre, eritema 
en el sitio de inyección del medicamento e irritabilidad. En este mismo documento, se 
determina que los eventos poco frecuentes presentados por la administración del Palivizumab 
se encuentran aquellos que guardan relación con los sistemas tanto respiratorio y el 
gastrointestinal, mostrando tos e infecciones respiratorias como vómito, diarrea 
respectivamente.  
Otro documento que sustenta según lo reportado y mostrado en la gráfica No. 10 es el que se 
encuentra en la página web de la Agencia del medicamento (EMEA) (29) en el cual se 
muestra un estudio realizado y los resultados obtenidos fueron que los Trastornos generales 
y alteraciones en el lugar de administración (fiebre, eritema) son los eventos más frecuentes 
y como menos frecuentes se encuentran los Trastornos gastrointestinales (Diarrea y vómito) 
junto con Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos (Sibilancias Rinitis Tos). Por 
tanto, que en el análisis se encuentra que los eventos de mayor frecuencia fueron las 
alteraciones del sistema respiratorio, esto se podría explicar teniendo en cuenta que los 
prematuros son aquellos pacientes que son más susceptibles a que se les presente dichas 
afecciones el sistema respiratorio ya que no poseen la suficiencia de anticuerpos y la madurez 
pulmonar necesaria (30).  
En la gráfica No 11 Se muestra los signos y síntomas identificados en los reportes analizados 
recibidos por la Secretaria de Salud del Programa Distrital de Farmacovigilancia; en el 
período comprendido para los años 2014 al 2016 de los eventos adversos reportados por la 
administración del Palivizumab.  
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Gráfica No 11. Reporte de Clasificación por descriptores Who-Art Sub por uso de 
Palivizumab entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud (2014-
2016) 
En dicha grafica se muestran 15 de los 154 eventos notificados a la Secretaria de Salud del 
Programa Distrital de Farmacovigilancia que presentan mayor frecuencia en los casos 
analizados. Se observa que la bronquiolitis se presenta con mayor incidencia ya que tiene una 
frecuencia de 144 reportes y un porcentaje del 11,04%. Cabe también resaltar que estos 15 
eventos con bastante frecuencia no difieren mucho en las incidencias presentadas. La 
bronquiolitis y la neumonía como anteriormente se mencionó, se pueden entender su 
incidencia de acuerdo a que los prematuros no presentan la suficiencia de anticuerpos y la 
madurez pulmonar necesaria para soportar alguna infección en las vías respiratorias. 
PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS (PRM)  
Bajo la directriz del Tercer Consenso de Granada se asocian los problemas relacionados con 
medicamentos a las situaciones que durante el proceso de uso del medicamento pueden 
causar la aparición de un resultado negativo a la medicación; de los 642 casos analizados se 
encontraron 7 casos asociados a PRM y RNM; como se muestra a continuación.  
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Tabla No. 1. Reportes Clasificación por descriptores de acuerdo a los PRM Y RNM por uso 
de Palivizumab entre 2014 a 2016 al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá DC. 
Reporte Cantidad  Classificación  
Administration de dos dosis de 
Palivizumab en tiempo inferior 
a un mes.  
3 Administración erronea del 
medicamento. 
Medico prescribe de vial de 
50mg; normalmente entregan a 
paciente vial de 100mg. 
1 Error de prescripción. 
Paciente quien por condiciones 
de tramites de seguridad; no ha 
asistido a las aplicaciones de 
Palivizumab. 
1 Otro: Incumplimiento de la Terapia 
por parte de la EPS. 
Ordenamiento  dirigido 
erroneamente  a  prestador 
1 RMN de Necesidad a problema de 
salud no Tratado  
Empeoramiento de la 
enfermedad.  
1 Inefectividad cuantitativa.  
 
Como se evidencia en los datos de la tabla No 1, los PRM que se reportan son aquellos que 
suponen para el paciente un mayor riesgo de sufrir un RNM; entendiendo estos resultados 
como aquellos en los que existió un fallo en el proceso del tratamiento y que tienen la 
capacidad de producir daño al paciente (31). 
Según Foro de Atención Farmacéutica “los RNM son situaciones en que el paciente está en 
riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de medicamentos, generalmente por la 
existencia de uno o más PRM a los que podemos considerar como factores de riesgo de este 
RNM”; dentro de estos reportes son aquellos resultados en la salud del paciente no adecuado 
al objetivo de la farmacoterapia y asociados con el uso de medicamentos; que para este caso 
se reporta un paciente que cursa con un empeoramiento de la enfermedad. (31). Tal como se 
muestra en la tabla No. 1 se encuentra un RNM de necesidad asociado a un problema de 
salud no tratado debido a que el al paciente se le da un ordenamiento dirigido erróneamente  
a  prestador por lo cual se genera un retraso en el esquema de tratamiento ya establecido.  
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REPORTES MUERTES 
De acuerdo a la tabla donde se evidencian 60 reportes con pacientes que presentaron Muerte, 
se realiza una clasificación por sexo, edad, clasificación de acuerdo a sistema/órgano y la 
causalidad; se pueden obtener los siguientes datos: 
Tabla No 2. Reportes con muerte clasificados por Sexo en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016).  
SEXO CANTIDAD PORCENTAJE 
Femenino 32 53,3 % 
Masculino 28 46,7 % 
 
Con la información obtenida en la tabla No 3, se observa que la mayoría de las muertes se 
presenta en el sexo femenino con un 53.3% pero no difiera en gran cantidad de las muertes 
presentadas por el sexo masculino 46.7%; según lo relacionado en la literatura existe es 
mayor el número de pacientes de sexo masculino que se afectan por patologías y que sufren 
más riesgos; aunque según la Revista Médica Sanitas, el concepto de prematurez juega un 
papel importante independiente del sexo, debido a que son factores que prevalecen cierto tipo 
de patologías que son presentadas en los reportes analizados tales como: enterocolitis, 
bronquiolitis, neumonía, sepsis. Según la OMS “este concepto es importante, ya que la mayor 
parte de las muertes neonatales ocurren en recién nacidos prematuros siendo entonces la 
prematuridad un importante factor de riesgo de morbilidad y discapacidad con sus respectivas 
repercusiones familiares y sociales. El término recién nacido prematuro fue creado para 
definir una característica ligada a un aumento de la morbilidad y mortalidad” (18). 
Tabla No 3. Reportes con muerte clasificados por Edad en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
EDAD 
(MESES 
CUMPLIDOS) 
CANTIDAD PORCENTAJE 
0 1 1,7 % 
1 10 16,7 % 
2 6 10,0 % 
3 11 18,3 % 
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4 11 18,3 % 
5 10 16,7 % 
6 2 3,3 % 
7 2 3,3 % 
8 2 3,3 % 
9 1 1,7 % 
10 1 1,7 % 
28 1 1,7 % 
N/A 2 3,3 % 
 
Como se muestra en la tabla No 4, en la edad existe mayor prevalencia entre los tres y cuatro 
meses (18.3%); mas sin embargo los mayores porcentajes representados se encuentran antes 
de los cinco meses de vida; según un estudio realizado por la Universidad Sanitas; las 
infecciones respiratorias agudas bajas, es una de las causas más importantes de morbilidad y 
mortalidad en menores de cinco años; y según la OMS existen millones de muertes que se 
reportan por IRAB en los países, especialmente aquellos de medianos y bajos ingresos (23). 
Tabla No 4. Reportes con muerte clasificados según Causalidad en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
CAUSALIDAD CANTIDAD PORCENTAJE 
Posible 73 54,1 % 
Improbable 34 25,2 % 
Condicional 10 7,4 % 
Inclasificable 15 11,1 % 
Posiblemente asociado con respuesta idiosincrática u 
otras razones no establecidas que puedan explicar el 
FT 
3 2,2 % 
 
En la clasificación por causalidad el mayor porcentaje corresponde a los reportes Posibles 
con 73 casos (54.1%), que en relación con las demás clasificaciones tiene una incidencia 
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relevante, de acuerdo a eso están aquello de clasificación improbable (25.2%) en el cual no 
se le atribuye la muerte directamente al medicamento, sino que posiblemente está asociada 
con otras patologías o factores preexistentes en el paciente. Para las de categoría 
inclasificables, se relacionan los casos en los cuales la información suministrada por el 
reportante es insuficiente pero que dentro de este se evidencia la muerte, para el caso de fallos 
terapéuticos se presentaron 3 muertes relacionadas con la inefectividad del medicamento es 
decir un 2.2%; que según la Revista Médica Sanitas la disminución de hospitalización por 
VSR disminuye con la administración de Palivizumab, así como también la mortalidad 
presente por este virus (23). 
Tabla No 5. Alteraciones con muerte correlacionadas clasificadas por WHOART CLAS en 
el Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
Clase sistema/órgano WHOART CLAS  CANTIDAD  PORCENTAJE  
Alteraciones cardiovasculares generales 5 3,7 
Alteraciones de los mecanismos de 
resistencia 1 0,7 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia 
cardiacas 25 18,7 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 6 4,5 
Alteraciones del sistema respiratorio 25 18,7 
Alteraciones fetales 3 2,2 
Alteraciones generales 61 45,5 
Alteraciones metabólicas y nutricionales 1 0,7 
Alteraciones mio-endo-pericardicas y 
valvulares 1 0,7 
Alteraciones neonatales y de la infancia 4 3,0 
Términos para eventos secundario 2 1,5 
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Tabla No 6. Alteraciones con muerte correlacionadas clasificadas por WHOART SUB en el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C (2014-2016). 
Clase sistema/órgano WHOART SUB CANTIDAD PORCENTAJE 
Anomalía congénita severa 2 1,5 
Apnea 2 1,5 
Broncoaspiración 1 0,7 
Bronquiolitis 4 3,0 
Cardiomiopatía 1 0,7 
Cianosis 2 1,5 
Disnea 3 2,2 
Drug ineffective 3 2,2 
Ductus arterioso, persistencia 1 0,7 
Enfermedad empeorada 2 1,5 
Enterocolitis 2 1,5 
Epistaxis 1 0,7 
General nutrition disorder 1 0,7 
Heces tenidas de sangre 1 0,7 
Hipertensión pulmonar 3 2,2 
Insuficiencia respiratoria 1 0,7 
Intestinal, obstrucción 1 0,7 
Muerte  60 44,8 
Nariz, congestión 2 1,5 
Neumonía 5 3,7 
Oxygen saturation decreased 1 0,7 
Palidez 1 0,7 
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paro cardiorrespiratorio  27 20,1 
Peso, perdida 1 0,7 
Renal impairment 1 0,7 
Sepsis 1 0,7 
Surgical intervention 1 0,7 
Tos 1 0,7 
Vomito 2 1,5 
 
Los reportes clasificados de acuerdo al sistema afectado; existen 25 casos relacionados con 
alteraciones del sistema respiratorio (18.7%), siendo los que se presentan con mediana 
frecuencia y relacionados con muerte; esto según la OMS se debe a a que las infecciones 
respiratorias agudas bajas son la mayor causa de mortalidad y morbilidad en el mundo (23) 
Los signos y síntomas relacionados con alteraciones sistema respiratorio se encuentra disnea, 
hipertensión pulmonar, insuficiencia respiratoria, congestión nasal, neumonía, epistaxis, 
apnea. Las infecciones respiratorias agudas, se presentan por lo general con menos de 15 días 
de evolución, dentro de sus síntomas más frecuentes se encuentran (tos, disnea, rinorrea, 
obstrucción nasal, coriza, fiebre, odinofagia, otalgia, signos y síntomas tanto locales como 
generalizados cuya intensidad está asociada con la severidad del cuadro) y estos a su vez 
relacionados, con bronquiolitis, neumonía, CRUP, rinofaringitis entre otras (10). La apnea 
en el recién nacido según el Hospital Universitario La Paz; se puede clasificar en primaria, 
idiopática o de la prematurez y se presenta generalmente por la inmadurez de los mecanismos 
de regulación de la respiración y la secundaria se relaciona con diferentes factores de riesgo 
(sepsis, infecciones respiratorias, convulsión, ductus, entre otras) (32). 
La mortalidad según Guía Práctica Clínica; la mortalidad en niños hospitalizados por 
Bronquiolitis se estima que es de 1% a 2%, y afecta preferentemente a niños menores de un 
año de edad, en la cual la mayor incidencia esta entre los 3 y 6 meses (33). Los signos y 
síntomas relacionados con el sistema respiratorio se encuentra disnea, enfermedad 
empeorada, hipertensión pulmonar, insuficiencia respiratoria, congestión nasal, neumonía, 
epistaxis.  Según la OMS la Neumonía es la responsable del 15% de las muertes de menores 
de 5 años; está puede prevenirse mediante métodos de inmunización, control de factores 
ambientales y una alimentación adecuada (34).  
De acuerdo a las alteraciones generales se relacionan con muerte, drug ineffective, 
enfermedad empeorada; con 61 reportes; los de fallo terapéutico son aquellos de reporte de 
panel viral positivo, según la Revista Médica Sanitas el VSR afecta durante el primer año de 
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vida aproximadamente al 75% de los niños, en EE.UU. la infección respiratoria por VSR es 
responsable de aproximadamente 90.000 hospitalizaciones pediátricas y 4.500 muertes. Así 
mismo la enfermedad empeorada se puede presentar en especial por otros agentes patógenos 
que pueden causar una neumonía severa, ingresos a la UCIP y necesidad de soporte 
ventilatorio (18).   
Las alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiaca, ocupan un 18.7%; las cuales corresponde 
a paro cardiorrespiratorio; algunas de ellas de origen desconocido. El paro 
cardiorrespiratorio, es definida como aquella situación clínica que cursa con una interrupción 
brusca, inesperada y que puede ser potencialmente reversible, de la actividad mecánica del 
corazón y de la respiración espontáneo y se relaciona con diferentes factores etiológicos 
como: cardiovasculares, respiratorios, metabólicos traumatismo, shock, iatrogénicas, 
hipotermia (35). 
Los demás signos y síntomas presentados en los pacientes tienen una prevalencia baja; tales 
como alteraciones fetales, las cuales se relacionan con ductus arteriovenoso, las alteraciones 
gastrointestinales relacionadas con obstrucción intestinal, enterocolitis y vómito, siendo la 
enterocolitis una patología más frecuente y grave en el periodo neonatal. Según el Hospital 
de Barcelona “la mortalidad es inversamente proporcional al peso y a la edad de gestación, 
oscilando entre el 15 y el 30%; los que representan mayor mortalidad son los que requieren 
tratamiento quirúrgico y tienen un peso inferior a 1000 g. con tasas superiores al 50% (36). 
Finalmente se encuentran las intervenciones quirúrgicas que se relacionan con la sepsis del 
paciente y son una causa importante de morbilidad y mortalidad en el recién nacido; los 
procedimientos invasivos se convierten en uno de los más representativos para la sepsis. 
(37).Con lo anterior; se puede determinar que el factor predominante para adquirir patologías 
y presentar consecuencias; está dada por la prematurez un factor muy importante en la 
mortalidad. 
 CONCLUSIONES 
 Se recibieron 655 reportes de caso del Programa Distrital de Farmacovigilancia con 
uso de Palivizumab entre el periodo objeto de estudio (2014-2016), de los cuales se 
clasificaron 607 como SRAM, 7 como PRM y 26 como N/A; de estos análisis se 
clasificaron de acuerdo al sexo, la edad, el número de reportes anuales, tipo de RAM, 
seriedad, causalidad, fallo terapéutico, clasificación who-art y PRM (RNM). 
 Los PRM analizados se relacionaron con incumplimiento o adherencia al tratamiento 
y administración errónea del medicamento. 
 De acuerdo a la edad de los pacientes, entre 0 y 6 meses, se evidencia la prevalencia 
de reacciones adversas; principalmente debido a que existe una incapacidad 
inmunológica caracterizada por la extraordinaria susceptibilidad a la infección, en el 
recién nacido prematuro o con condiciones genéticas relevantes. 
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 La seriedad presentada en los reportes, ocupa una mayor prevalencia los de categoría 
Serio-Grave con un 86,3%, en las cuales se evidencia reportes de infecciones 
respiratorias tales como Bronquiolitis y Neumonía, las de No Serio Moderado con un 
8,7%; aquellas que no tuvieron hospitalización pero si un tratamiento terapéutico 
formulado por en el servicio médico y finalmente las de No Serio-Leve reportó un 
2,5% los pacientes en los cuales los síntomas se trataron en casa sin asistencia médica. 
 En el análisis de casos se realizó una clasificación de las RAM que se presentaron; 
con mayor incidencia son las de Tipo B (62,8%), lo cual tiene una relación causal 
directa con la idiosincrasia del paciente y las reacciones de hipersensibilidad que se 
encuentran directamente en la literatura  
 Durante los análisis realizados y recibidos del Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud, se evidencia que aún existe falta de 
información para un correcto análisis de los casos y una educación a los reportantes.  
 Teniendo en cuenta el alto porcentaje determinado como SRAM, el programa de 
farmacovigilancia se presenta como un sistema el cual permite que se reporten los 
diferentes acontecimientos presentados por el uso de los medicamentos y debido a 
ello vigilar y hacer un adecuado seguimiento para que se facilite la toma de decisiones 
tanto regionales como nacionales en pro de la salud de la comunidad. 
 En el estudio una limitante que se presenta está centrada principalmente en la 
información insuficiente y/o claridad en la misma, lo cual dificultaba la realización 
de una evaluación apropiada y de calidad de los reportes SRAM y PRM. Por ello se 
hace necesario que capaciten a los centros médicos con el fin de obtener mejores 
reportes llevando así a una mejor resolución del evento o incidente presentado.  
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